FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
24.09.2020

Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial . Elecsys FT4 IV
Cadigo del producto ;09043276190

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

1) FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4
2) FT4 GEN4 ELECSYS R2/300 R2
3) SA COAT-BEAD ELECSYS (BOTTLE)

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

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

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

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

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

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

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

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

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

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

No asignado por el reglamento




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4

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.

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 2
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de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV
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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;

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 3
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de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

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

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

En caso de contactoconla  : Siesta en piel, aclare bien con agua.

piel

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

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 4



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
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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
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

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

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 5



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV
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secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningan proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 6
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Elecsys FT4 IV
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almacenamiento

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

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

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

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

En caso de un contacto completo:

Material : goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

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

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 7
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Proteccion de la piel y del
cuerpo

Indumentaria impermeable

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

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes

Coeficiente de reparto n-

liquido

naranja claro

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,0 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4
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octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa
Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos
Explosivos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,014 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo
La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
No mantener la combustion.

No aplicable

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

Exposicion a la luz.

Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4
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SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 10
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Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

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

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

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

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

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

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

Resultado: negativo

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

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 11
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Especies: Raton (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

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

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

Via de 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 érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

Especies . Rata

NOEL : 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

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

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

Especies . Perro
NOAEL ;40,9 mg/kg pc/dia

FT4 GEN4 ELECSYS R1/FT4 GEN4 12
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Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Método

Oral
90d
Directrices de ensayo 409 del OECD

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

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

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

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
Componentes:

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuética
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/
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

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mg/l

Tiempo de exposicion: 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
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sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

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

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

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

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . 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
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Version Fecha de revision:

3.1 22.08.2024 22.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

24.09.2020

Fecha de la ultima expedicion:

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
No contaminar los estanques, rios o0 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

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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.

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
No aplicable

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

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

Numero de lista 3

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

59).

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

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (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): 0,1
%

Otras regulaciones:

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

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

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

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

PAK<->R-IGG(DET)
anticuerpos
hidroxil-2-piridona
Streptavidin
Streptavidin Poly

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

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

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

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.
H311 : Toxico en contacto con la piel.
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H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

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

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especificado, y no
puede ser valida 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 . FT4 GEN4 ELECSYS R2 /300 R2

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

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

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

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

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

2.2 Elementos de la etiqueta

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

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

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

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

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

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

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

2.3 Otros peligros

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

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

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

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

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

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

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

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

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

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

En caso de contactoconla  : Siesta en piel, aclare bien con agua.

piel

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

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
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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
Risks . May cause an allergic skin reaction.

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

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

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

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

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

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
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almacenamiento

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

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

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

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

En caso de un contacto completo:

Material : goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

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

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 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes

Coeficiente de reparto n-

liquido

incoloro

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,9 - 7,1 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa
Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos
Explosivos

Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,015 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo
La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
No mantener la combustion.

No aplicable

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse

No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

Exposicion a la luz.

Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
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SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.
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Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

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

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

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

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

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

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

Resultado: negativo

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

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
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Especies: Raton (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

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

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

Via de 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 érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

Especies . Rata

NOEL : 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacion disponible relativa a la especie
humana.

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

Especies . Perro
NOAEL ;40,9 mg/kg pc/dia
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Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Método

Oral
90d
Directrices de ensayo 409 del OECD

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

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

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.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
Componentes:

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

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

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mg/l

Tiempo de exposicion: 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
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sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

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

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

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

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . 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
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
No contaminar los estanques, rios o0 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

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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.

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 3

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

59).

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

gue agotan la capa de ozono

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

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

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)
Seveso llI: Directiva . No aplicable

2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos : Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones
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industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

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

Otras regulaciones:

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

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

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

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

PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona
N-Biotinylsarcosine

HBK, T4(Osu)-bis-DADOO-BI

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

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 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 informacién

Texto completo de las Declaraciones-H
H301 : Toxico en caso de ingestion.
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H311 . Toxico en contacto con la piel.
H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

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

Otros datos

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

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA COAT-BEAD ELECSYS (BOTTLE)

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.

SA COAT-BEAD ELECSYS (BOTTLE) 38



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys FT4 IV

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
24.09.2020

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

Intervencion:

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

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

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

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

2.3 Otros peligros

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

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

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

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

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

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

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

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

0

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba
sacarosa 57-50-1
200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

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

Si es inhalado

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

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

Si esta en piel, aclare bien con agua.
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En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

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

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

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

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

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

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

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

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

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

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

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

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
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almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

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

Limites de exposicion profesional

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

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

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

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

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

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

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacién
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

Proteccién respiratoria

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

Indumentaria impermeable

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

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

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

liquido, Gotas

claro, incoloro, marrén rojizo

inodoro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dinamica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

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

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

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

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.
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10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

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

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

Oxidos de nitrogeno (NOX)

Oxidos de azufre

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

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

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

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

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

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

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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sacarosa:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg

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

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

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

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

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

Producto:

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

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

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo
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Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

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

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

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

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

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

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

Resultado: negativo

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

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

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

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

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

sacarosau

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

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

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

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

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

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

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

Componentes:
sacarosa:

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

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

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

Componentes:
sacarosa:

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

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

No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.

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

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

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

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

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el

articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la

Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

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

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

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

el suelo
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Componentes:

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

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

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

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

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

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

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

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

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

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

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

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

1

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

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

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

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

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

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

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

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

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

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

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

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

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

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

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacion relativa al
14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

transporte

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
Observaciones

los usuarios

Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

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

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

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

Numero de lista 3

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

59).

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

gue agotan la capa de ozono

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

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

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

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

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

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

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

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

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

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

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

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

hidroxil-2-piridona

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

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

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

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

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

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

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

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

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

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

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

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

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

Otros datos

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

ES/ES/ 2304
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o TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016016703 DE 10 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia:de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

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

TSH CalSet SET "DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 13 mL Y
CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,3 mL

TSH (Tirotropina-Hormona estimuladora de la tiroides) | KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

SET< DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y

Testosterone |l CalSet Il CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

Testosterone |l (Testosterona) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

T-Uotake CalSet SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
P CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

T-Uptake (Captacién de tiroxina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

T3 CalSet SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL

T3 (Triyodotironina) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS

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

FT4 CalSet CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL
FT4 Il (Tiroxina libre) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
FT4 (Tiroxina libre) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
FT4 11 CalSet SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 1,0 mL Y
CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL
TG CalSet SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 10 mL Y
CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL
T4 €alsy SET DE CALIBRADOR 1: 2 VIALES X 10 mL Y
CALIBRADOR 2: 2 VIALES X 1,0 mL
T4 (Thyroxine) KIT POR 100 Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 15
REGISTRO SANITARIO NO.#  INVIMA 2016RD-0003659
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: ENDOCRINOLOGIA
USO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO
EXPEDIENTE NO.: 20109163
RADICACION NO.: 2016061068
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016016703 DE 10 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia:de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO 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 DECRETO 3770 DE
2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y. CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 10 DE MAYO DE 2016

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

— e,
< o

{:___ __.-o-'-"ff ﬁ_.-""-’i'
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Técnico: jparraa
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Elecsys FT4 IV

cobas’

o 4 |
cobas e 411
09043276190 09043276500 200 cobas e 601
cobas e 602
Espanol Reactivos - Soluciones de trabajo

Informacion del sistema

Analizador cobas e 411: nimero de test 2210
Analizadores cobas e 601 y cobas e 602: nimero de cdigo de
aplicacion 302

Uso previsto

Inmunoensayo in vitro para la determinacién cuantitativa de la tiroxina libre
en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” est4 previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

Las mediciones de tiroxina libre (fT4) realizadas con este ensayo en suero
y plasma humanos se utilizan como ayuda en el diagndstico de las
disfunciones tiroideas.

La tiroxina (T4) es la principal hormona tiroidea secretada al torrente
sanguineo por la glandula tiroidea. Junto con la triyodotironina (T3)
desempefia un papel vital en la regulacion del metabolismo corporal e
influye en el sistema cardiovascular, el crecimiento y el metabolismo 6seo.
Asimismo, contribuye al desarrollo normal de las funciones gonadales y del
sistema nervioso.!

La T4 circula en sangre en forma de hormona libre y unida a proteinas
séricas, como una mezcla equilibrada. La fT4 que representa solamente el
0.03 % de la T4 total, es la forma no fijada y biolégicamente activa. La T4
restante, ligada a proteinas séricas como la globulina fijadora de tiroxina
(TBG), la prealbumina fijadora de tiroxina o transtiretina (TTR) y la
alblimina, es inactiva.?

La determinacion de la fT4 tiene la ventaja de no depender de variaciones
en la concentracion y capacidad de fijacion de estas proteinas ligantes y
por ello no requiere la determinacion adicional de un parametro de fijacion
(captacion de tiroxina, globulina fijadora de tiroxina). La fT4 libre es una
herramienta Util para evaluar la funcién tiroidea en el marco del diagnéstico
clinico de rutina. Deberia medirse junto con la TSH ante la sospecha de
disfunciones tiroideas y también es idénea para supervisar el tratamiento
del hipotiroidismo secundario (provocado por trastornos de la glandula
pituitaria o el hipotdlamo) y del hipertiroidismo. 23458

Son numerosos los métodos disponibles para evaluar las concentraciones
de las hormonas tiroideas libres.2® En el ensayo Elecsys FT4 IV se emplea
un anticuerpo especifico anti-T4 marcado con quelato de rutenio? para
determinar la concentracion de la tiroxina libre.

a) Quelato tris (2,2'-bipiridina)rutenio(ll) (Ru(bpy)*)
Principio del test
Principio de competicion. Duracion total del test: 18 minutos.

= 1.2incubacion: 15 pL de muestra y un anticuerpo anti-T4 marcado con
quelato de rutenio.

= 2.2incubacion: Tras la incorporacién de T4 marcada con biotina y de
microparticulas recubiertas de estreptavidina, los puntos de fijacion adn
libres del anticuerpo marcado se ocupan formandose un complejo
anticuerpo-hapteno. El complejo total se fija a la fase sdlida por la
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

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

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master proporcionada por el c6digo
de barras del reactivo o el cddigo de barras electrdnico.

El pack de reactivos esta etiquetado como FT4 4.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 12 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL;
conservante.

R1  Anticuerpo anti-T4~Ru(bpy)3* (tapa gris), 1 frasco, 18 mL:
anticuerpo monoclonal anti-T4 (conejo) marcado con quelato de
rutenio 75 ng/mL; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.0; conservante.

R2  T4-~biotina (tapa negra), 1 frasco, 18 mL:
T4 biotinilada 2.5 ng/mL; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.0;
conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

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

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

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

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

Existe una ficha de datos de seguridad a 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:

Atencién

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

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

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

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

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

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.

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

Contacto telefénico internacional: +49-621-7590
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Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparacion de los reactivos

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

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de barras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el kit de reactivos Elecsys en posicion vertical para garantizar
la disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 84 dias

en los analizadores 28 dias en el analizador
0

56 dias si se conserva
alternadamente en el frigorifico y en
el analizador siempre que el tiempo
total en el analizador no sea
superior a 120 horas

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

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

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.

Criterio: pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 0.6 pmol/L +
coeficiente de correlacion 2 0.95.

Estable durante 5 dias a 20-25 °C, 7 dias a 2-8 °C, 30 dias a

-20 °C (% 5 °C). Congelar s6lo una vez.

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

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

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

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

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
calibradores y los controles que se sittian en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.

Material suministrado

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

Material requerido (no suministrado)

. 09043292190, CalSet FT4 IV, 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal para 4 x 3.0 mL
= Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e
Material adicional para el analizador cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampén del sistema

cobas’

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucién de limpieza para
la célula de medida

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua del depésito de lavado

. 11933159001, Adaptador para SysClean
= [ReF]11706802001, AssayCup, 60 x 60 cubetas de reaccion
. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

. 11800507001, Clean-Liner
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 601 y cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampén del sistema

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

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar

= [REF|]03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién de limpieza al
finalizar un ciclo y enjuagar tras cambio de reactivos

= [ReF]12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 bandejas con 84 cubetas de
reaccion y puntas de pipeta, bolsas de residuos

. 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

. 03027651001, SysClean Adapter M
Materiales adicionales para todos los analizadores:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucion de limpieza para el sistema

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.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
parametros de test se introducen a través de los cddigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera leer el cddigo de barras, el cddigo numeérico de 15 cifras debera
introducirse manualmente.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del
analizador. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los reactivos.

Calibracion

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente al método
Elecsys FT4 IIl. El ensayo Elecsys FT4 Ill es trazable al ensayo Elecsys
FT4 I, que a su vez puede trazarse a Enzymun Test FT4 que, a su vez, ha
sido estandarizado mediante didlisis de equilibrio.”

Cada reactivo Elecsys contiene un cédigo de barras que incluye
informacion especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

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

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

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 1 mes (28 dias) si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 7 dias (si se emplea el mismo kit de reactivos en el
analizador)

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

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Universal.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
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cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
calibracién.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

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

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

Célculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en pmol/L, ng/dL o ng/L).

Factores de conversion: pmol/L x 0.077688 = ng/dL
ng/dL x 12.872 = pmol/L
pmol/L x 0.77688 = ng/L

Limitaciones del andlisis - interferencias

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

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracién analizada
Bilirrubina <701 pmol/L o < 41 mg/dL
Hemoglobina < 0.621 mmol/L o < 1000 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o0 < 1200 ng/mL
Factores reumatoides <1200 Ul/mL

lgG <7gldL

IgA <1.6g/dL

IgM <1g/dl

Criterio: recuperacion de < + 0.6 pmol/L del valor inicial < 6 pmol/L y
+ 10 % del valor inicial > 6 pmol/L.

Las influencias que llegan a afectar el comportamiento de fijacion de las
proteinas de fijacion, también pueden alterar el resultado del andlisis de fT4
(p. €j. farmacos, enfermedades de origen no tiroideo o pacientes con
hipertiroxinemia disalouminémica familiar).®10

El presente test no puede aplicarse en pacientes bajo tratamiento con
hipolipemiantes que contengan D-T4. Si se desea evaluar la funcién
tiroidea de estos pacientes se recomienda suspender primero el
tratamiento durante 4-6 semanas a fin de restablecer su estado
fisiolégico.!!

Los autoanticuerpos anti-hormonas tiroideas pueden interferir en el
ensayo.?

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 14 farmacos de uso extendido. No se encontraron
interferencias con el presente ensayo. No se detectaron interferencias en
los farmacos de uso comun fenilbutazona, itraconazol e ibuprofeno en
concentraciones < 80 pg/mL, < 15 pg/mL y < 109 pg/mL, respectivamente.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos antitiroideos. No se
encontraron interferencias con el presente ensayo para las
concentraciones indicadas. Los farmacos furosemida, carbamacepina,
fenitoina y levotiroxina de sodio (L-T4, levotiroxina sintética'3) provocaron
una recuperacion elevada de fT4 a la concentracién terapéutica diaria.

Férmacos antitiroideos

Farmaco Concentracién analizada
en pug/mL

Yoduro 0.2

Carbimazol 18

Tiamazol 80

Propiltiouracilo 300

cobas’

Farmaco Concentracién analizada
en pg/mL

Perclorato 600
Propranolol 120
Amiodarona 200
Prednisolona 100
Hidrocortisona 200
Octredtido 0.3
Furosemida 35
Liotironina 0.02
Yoduro potésico (SSKI) 150
Litio 540
Fenitoina 13.5
Carbamacepina 9

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones
dadas en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se
han caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las
recomendadas.

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

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

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.5-100 pmol/L (definido por el Limite de Deteccidn y el maximo de la curva
principal). Los valores inferiores al Limite de Deteccidn se indican como

< 0.5 pmol/L. Los valores superiores al intervalo de medicién se indican
como > 100 pmol/L.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.3 pmol/L

Limite de Deteccién = 0.5 pmol/L

Limite de Cuantificacion = 1.3 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 concentracién. El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

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

Dilucion

No diluir las muestras destinadas a la determinacién de fT4, ya que la T4
en sangre se encuentra en equilibrio entre la hormona libre y la ligada a
proteina. Si se produce un cambio en la concentracion de las proteinas de
fijacion, este equilibrio también sufre alteraciones.

Valores tedricos
11.9-21.6 pmol/L (0.92-1.68 ng/dL)

Estos valores corresponden a los percentiles 2.5 y 97.5 de los resultados
obtenidos de un total de 150 sujetos aparentemente sanos examinados
(estudio de Roche n.2 RD005427, 2021).
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Limites de confianza inferior y superior correspondientes (IC del 95 %) de
los percentiles 2.5y 97.5:

Percentil IC 95 % del Percentil IC95%del | Unidad
25 percentil 2.5 97.5 percentil 97.5
11.9 10.4-12.3 21.6 19.4-25.8 pmol/L
0.92 0.81-0.96 1.68 1.51-2.00 ng/dL

Para obtener informacién mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifios, adolescentes y embarazadas, consulte el folleto
“Reference Intervals for Children and Adults”, en inglés: 04640292.

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los pardmetros tiroideos en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusion y exclusién de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al volumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referentes a las normas de la Academia Nacional de Bioquimica Clinica de
los Estados Unidos - NACB).

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

b) IC = intervalo de confianza

Datos especificos de funcionamiento del test

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

Precision
La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory

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

cobas’

Comparacioén de métodos

Una comparacion entre el ensayo Elecsys FT4 IV, 09043276190
(analizador cobas e 601; y) y el ensayo Elecsys FT4 I, 07976836190
(analizador cobas e 601; x) generd las siguientes correlaciones (pmol/L):

Nimero de muestras medidas: 121

Passing/Bablok' Regresion lineal
y =1.013x - 0.062 y=0.972x +0.785
7=0.961 r=0.998

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 1.40 y 97.0 pmol/L.

Especificidad analitica

Se encontraron las siguientes reacciones cruzadas, analizadas con
concentraciones de fT4 de aproximadamente 19.4 pmol/L y 64.5 pmol/L:

Sustancia interferente Concentracion Reactividad
analizada cruzada
(ng/dL) %

L-T3 50000 0.005
D-T3 50000 0.003
T3 190000 0.002
3-yodo-L-tirosina 10000000 0.000
3,5-diyodo-L-tirosina 10000000 0.000
Acido 3,3',5-triyodotiroacético 100000 0.000
Acido 100000 0.003
3,3',5,5'-tetrayodotiroacético

Referencias bibliograficas
1 Kronenberg HM, Melmed S, Polonsky KS, et al. Williams Textbook of

Analizador cobas e 411 Endocrinology. Saunders Elsevier, Philadelphia, 12th edition, 2011,
Repetibilidad Precision chapter 10, p. 301-311.
intermedia 2 Ellervik C, Halsall DJ, Nygaard B. Thyroid Disorders. In: Rifai N, Chiu
- RWK, Young I, Burnham CAD, Wittwer CT, editors. Tietz Textbook of
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artalena L, Bogazzi F, Chiovato L, et al. uropean Thyroi

Suero humano 3 234 0222 | 10 | 0402 | 17 Association (ETA) Guidelines for the Management of Amiodarone-

Suero humano 4 54.8 0.705 1.3 1.31 2.4 Associated Thyroid Dysfunction. Eur Thyroid J 2018 Mar;7(2):55-66.

Suero humano 5 97.6 1.53 1.6 2.75 2.8 doi: 10.1159/000486957.
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Analizadores cobas e 01y cobase 602 Eur Thyroid J 2018 Aug;7(4):167-186. doi: 10.1159/000490384.
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intermedia 1990;11(1):5-46.
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Suero humano 3 229 0.241 1.1 0.361 1.6 (CdeOE, 218 of thehalburrmn genein a qistigct phenothedof Jangal

ysalbuminemic hyperthyroxinemia in a Japanese kindred. J Clin

Suero humano 4 53.6 0489 | 09 | 100 | 19 Endocrinol Metab 1997;82(10):3246-3250.
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12 Brent GA. Thyroid Function Testing. Springer, Berlin, 1st edition, 2010,
chapter 5, p. 86-101.

13 Hennessey JV. The emergence of levothyroxine as a treatment for
hypothyroidism. Endocrine 2017;55(1):6-18.

14 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part IIl.
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metodicas
correspondientes (disponibles en su pais).

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

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se

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

Simbolos

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

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

CALIBRATOR|  Calibrador
Volumen para la reconstitucién

IR o

GTIN Numero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2023, Roche Diagnostics

C€oms

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

E

cobas’
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cobas’

o Y/ [T
cobas e 402
07028059190 07028059500 300
cobas e 801
Espaiiol Principio del test
Informacién del sistema Técnica sandwich.
— Duracién total del test: 18 minutos.
Nombre ACN (codigo de L , B )
abreviado aplicacion) Aplicacion = 1.2incubacion: 18 pL de muestra, 2 anticuerpos monoclonales
biotinilados anti-troponina | cardiaca y 2 anticuerpos monoclonales anti-
TNI 10086 18 minutos troponina | pardigca marcados con un quelato de rutenio? forman un
TNIST 10054 9 minutos (STAT = Short complejo sandwich. - . |
Turn Around Time - de = 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
urgencias) estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
9 interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

Uso previsto

Inmunoensayo in vitro para la determinacion cuantitativa de la troponina |
cardiaca en suero y plasma humanos. El presente ensayo ha sido
concebido como ayuda en el diagndstico y tratamiento del infarto de
miocardio y del dario muscular cardiaco.

Las determinaciones de troponina | cardiaca contribuyen a la estratificacion
del riesgo de los pacientes con angina de pecho inestable o con sindrome
coronario agudo con elevacion del segmento no ST con respecto al riesgo
relativo de mortalidad, infarto de miocardio o aumento de la probabilidad de
eventos isquémicos que requieran procedimientos de revascularizacion
urgentes.

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

Caracteristicas

La troponina | (Tnl) es una proteina reguladora clave de la musculatura
estriada. Si bien cumple la misma funcién en todos los musculos estriados
del aparato contractil, la Tnl de la musculatura cardiaca (Tnl cardiaca, peso
molecular 23.9 kD) difiere claramente de la Tnl de la musculatura
esquelética. Debido a su alta especificidad tisular, la troponina | cardiaca
(cTnl) es un marcador altamente sensible del dafio miocérdico.!2345 La
cTnl permite diferenciar entre las lesiones del mdsculo esquelético (p.ej.
rabdomidlisis y politraumatismo) y la lesién miocérdica.57”8

En caso de un infarto agudo de miocardio (IAM), las concentraciones
séricas de cTnl aumentan entre 3-6 horas después de iniciarse los
sintomas cardiacos, alcanzan su valor maximo pasadas unas 12-16 horas
y pueden permanecer elevadas durante 4-9 dias.®'0 Las concentraciones
elevadas de cTnl también se registran en casos de angina de pecho
inestable (API) y de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).111213.14 | 3 Tnl
cardiaca es un reconocido marcador pronéstico que permite predecir el
desenlace clinico de pacientes con sindrome coronario agudo (SCA) a
corto, medio o largo plazo.15.16.17.18

Segun la 4.2 Definicién Universal de Infarto de Miocardio, las troponinas
cardiacas son los biomarcadores preferidos de lesion miocardica. El
término lesion miocardica debe utilizarse cuando haya evidencia de valores
elevados de troponina cardiaca (cTn) con al menos un valor por encima del
limite superior de referencia (LSR) del percentil 99. La lesién miocardica se
considera aguda si hay un aumento y/o descenso de los valores de
troponina cardiaca.®

En los pacientes con APl 'y en aquellos con infarto de miocardio sin
elevacion del segmento ST (NSTEMI), las concentraciones detectables de
troponina cardiaca se correlacionan con una mayor incidencia de
mortalidad. Por lo tanto, la determinacion de la troponina cardiaca puede
ayudar a estratificar el riesgo de estos pacientes de acuerdo con las guias
especificadas por el ACC y la Asociacion Americana del Corazén (AHA)
respecto al manejo de los pacientes con APy NSTEM|.2021.22

Resumiendo, las concentraciones elevadas de troponina indican una lesién
miocardica pero no confirman la existencia de un mecanismo isquémico.
Por ello, se recomienda emplear el término IM si hay evidencia de dafio
cardiaco, detectado por los resultados de los biomarcadores cardiacos en
el contexto clinico de una isquemia miocérdica. Si los sintomas clinicos no
indican un mecanismo isquémico, deben considerarse otras causas del
dafio cardiaco.?

El test Elecsys Troponin | utiliza dos pares de anticuerpos monoclonales,
dirigidos especificamente contra la troponina | cardiaca humana.

Duracion total del test: 9 minutos.

= Durante una incubacion de 9 minutos, el antigeno de la muestra
(18 pL), dos anticuerpos monoclonales biotinilados anti-troponina I, dos
anticuerpos monoclonales anti-troponina | marcados con quelato de
rutenio y microparticulas recubiertas de estreptavidina reaccionan para
formar un complejo séndwich que se fija a la fase sélida.

Para ambas aplicaciones:

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

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

a) Quelato Tris(2,2"-bipiridina)rutenio (11)-(Ru(bpy)3*)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack esta etiquetado como TNI.

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

R1  Anticuerpos anti-troponina | cardiaca~biotina, 1 frasco, 18.8 mL:
Dos anticuerpos biotinilados monoclonales anti-troponina | cardiaca
(ratén) 0.8 mg/L c/u; tampon fosfato 100 mmol/L, pH 7.4;
conservante; inhibidores.

R2  Anticuerpos anti-troponina | cardiaca~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Dos anticuerpos monoclonales anti-troponina | cardiaca (ratén)
marcados con quelato de rutenio 0.8 mg/L y 0.005 mg/L,
respectivamente; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.4; conservante;
inhibidores.

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 eliminacién segura.

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

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

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

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

P280 Llevar guantes de proteccién.

Respuesta:

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

médico.

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

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

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

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

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

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

Preparacion de los reactivos

El test Elecsys Troponin | puede usarse tanto para la aplicacion de
9 minutos como para la aplicacion de 18 minutos.

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

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

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

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

Estabilidad:

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

indicada

En los analizadores 16 semanas

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

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

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotdsico.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.

No se deben intercambiar las muestras de plasma tratado con EDTA o
heparina y las muestras de suero.

Criterio: Pendiente de 0.8-1.2 para plasma tratado con heparina de litio,
pendiente de 0.9-1.1 para plasma tratado con EDTA + interseccién dentro
de < £ 0.1 ng/mL + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estabilidad: 2 horas a 20-25 °C, 4 horas a 2-8 °C, 10 meses a
-20 °C (+ 5 °C). Congelar sdlo una vez.

cobas’

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

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

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

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

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

2 horas.

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

- 07439547190, CalSet Troponin | para 4 x 1.0 mL

. 05095107190, PreciControl Troponin, para 4 x 2.0 mL

. 07299010190, Diluent MultiAssay, 36 mL de diluyente para
muestras

= Equipo usual de laboratorio

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

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

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

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

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

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

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

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

- 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 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.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

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

Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente a un test
comercial de troponina I.

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

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

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

Se recomienda repetir la calibracion:

2/6
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= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

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

® en caso necesario: por ejemplo, silos valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Utilice PreciControl Troponin u otros controles adecuados para los

procedimientos rutinarios de control de calidad.

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

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

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

Calculo

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

Limitaciones del analisis - interferencias

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

Sustancias enddgenas

cobas’

Farmaco Concentracién analizada
mg/L
Lisinopril 10.0
Metilprednisolona 7.50
Metoprolol 150
Nifedipina 30.0
Fenprocumona 3.00
Propafenona 300
Reteplasa 33.3
Simvastatina 30.0
Espironolactona 75.0
Tolbutamida 1500
Torasemida 15.0
Verapamil 240

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos contra los componentes
inmunoldgicos, la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse

teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <428 pmol/L o < 25 mg/dL
Hemoglobina <0.247 mmol/L o < 400 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL
Albuimina <10 g/dL

Biotina <123 nmol/L o < 30 ng/mL
Factores reumatoides <1500 Ul/mL

lgG <3g/dL

IgM <0.6 g/dL

Criterio: recuperacion de + 0.048 ng/mL del valor inicial < 0.3 ng/mL y de
+ 16 % del valor inicial > 0.3 ng/mL.

Se obtienen resultados falsamente bajos cuando se utilizan muestras con
concentraciones de hemoglobina mas altas.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ultima administracion.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de troponina | de hasta 1000 pg/L (ng/mL).

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

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

Fdrmacos cardiacos

Férmaco Concentracion analizada

mg/L

Carvedilol 375
Clopidogrel 75

Digoxina 0.25

Epinefrina (adrenalina) 0.50

Insulina 1.60

Lidocaina 80.0

como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.16-25 pg/L o ng/mL (definido por el Limite de Deteccion y el maximo de la
curva master). Los valores inferiores al Limite del Blanco se indican como

< 0.1 pg/L o ng/mL. Los valores superiores al Limite de Blanco pero
inferiores al Limite de Deteccidn no produciran un mensaje de advertencia.
Los valores superiores al intervalo de medicion se indican como > 25 pg/L
o ng/mL o hasta 250 pg/L (ng/mL) en muestras diluidas al 1/10.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion

Limite del Blanco = 0.1 pg/L (ng/mL)

Limite de Deteccion = 0.16 pg/L (ng/mL)

Limite de Cuantificacion = 0.3 pg/L (ng/mL)

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del

Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

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

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

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

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precision de < 10 %.

Se efectud un estudio interno en base al protocolo EP17-A2 del CLSI. El
Limite de Cuantificacion se determind resultando:

Aplicacion de 9 min.: Limite de Cuantificacion = CV del 3.6 % (intermedio) a
0.175 pg/L o ng/mL

Aplicacion de 18 min.: CV del 3.9 % (intermedio) a 0.175 pg/L o ng/mL
Dilucion

Las muestras con concentraciones de troponina | cardiaca superiores al
intervalo de medicion pueden diluirse con Diluent MultiAssay. Se
recomienda una dilucion a 1:10 (automaticamente por los analizadores o
bien de forma manual). La concentracion de la muestra diluida debe ser

> 2 pg/L (ng/mL).
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Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de
dilucion.

El software de los analizadores tiene en cuenta la dilucién automatica al
calcular la concentracion de las muestras.

Valores tedricos

En los estudios realizados con el test Elecsys Troponin | en 839 voluntarios
sanos en 4 centros estadounidenses y 2 centros europeos, el limite
superior de referencia (percentil 99) para cTnl fue de 0.16 pg/L (ng/mL)
(intervalo de confianza del 95 %: 0.12-0.60).

Debido a la cinética de liberacion de la c¢Tnl, un resultado inferior al limite
de decisién obtenido dentro de las primeras horas de aparicién de los
sintomas no descarta con certeza la presencia de un infarto de miocardio.
Si existen indicios que hacen suponer la existencia de un infarto de
miocardio, repita el test a intervalos adecuados.

Factores asociados a valores elevados

Los estudios clinicos publicados han demostrado que los valores de cTnl
aumentan en los pacientes con dafio miocérdico como en el caso de la
angina de pecho inestable, 1924 la contusion cardiaca'® y los trasplantes
de corazén.?

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

Datos especificos de funcionamiento del test

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

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

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

cobas’

Comparacioén de métodos

Wna comparacion efectuada entre el ensayo Elecsys Troponin |,
07028059190 (aplicacion de 9 minutos; y) y el ensayo

Elecsys Troponin |, 07028059190, aplicacion de 18 minutos; x)
efectuada en un analizador cobas e 801 generd las siguientes
correlaciones (en pg/L o ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 149

Passing/Bablok?® Regresion lineal

y=1.02x + 0.034 y=1.01x + 0.021
T=0.965 r=0.998

Las concentraciones de las muestras se situaron entre
0.179-23.3 pg/L (ng/mL).

Wna comparacion efectuada entre el ensayo Elecsys Troponin |,
07028059190 (analizador cobas e 801, aplicacion de 9 minutos; y) y
el ensayo Elecsys Troponin |, 05094798190 (analizador cobas e 601,
aplicacion de 9 minutos; x) genero las siguientes correlaciones (en pg/L o
ng/mL):

Numero de muestras medidas: 147

Passing/Bablok® Regresion lineal
y =0.989x - 0.028 y =1.04x - 0.223
1=0.957 r=0.989

Las concentraciones de las muestras se situaron entre
0.180-22.3 pg/L (ng/mL).

%na comparacion efectuada entre el ensayo Elecsys Troponin |,
07028059190 (analizador cobas e 402; y) y el ensayo

Elecsys Troponin |, 07028059190 (analizador cobas e 801; x) generé
las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 120

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801 (aplicacion de 18 minutos) Passing/Bablok? Regresion lineal
Repetibilidad Precision y =0.978x + 0.001 y =0.975x + 0.009
intermedia T=0.991 r=1.00
Muestra Media DE cv DE cv Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.166 y 24.6 ng/mL.
Hg/L pg/L % ug/L % e -
Especificidad analitica
(ng/mL) | (ng/mL) (ng/mL) . - o
El test Elecsys Troponin | no present6 ninguna reaccion cruzada
Suero humano 1 0.284 0.007 | 26 | 0013 | 45 significativa con las siguientes sustancias, analizadas con concentraciones
Suero humano 2 0471 0.009 18 0016 33 de troponina | de aproximadamente 0.4 ng/mL y 4.5 ng/mL.
Suero humano 3 10.8 0.107 1.0 0.177 1.6 Sustancia interferente Concentracion analizada
Suero humano 4 186 | 0210 | 11 | 0295 | 16 ng/mlL
Suero humano 5 206 | 0271 | 1.3 | 0367 | 18 troponina | humana del musculo 1000
- esquelético
PC® Troponin 1 0.841 0.015 1.8 0.017 2.0 , -
- troponina T cardiaca humana 1000
PC Troponin 2 18.0 0.190 1.1 0.250 1.4 - .
troponina T humana del musculo 1000
b) PC = PreciControl esquelético
Analizadores cobas e 402 y cobas e 801 (aplicacion de 9 minutos) troponina C humana 1000

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
Hg/L pg/L % ug/L %

(ng/mL) | (ng/mL) (ng/mL)

Suero humano 1 0.276 0.005 1.9 0.013 47
Suero humano 2 0.461 0.010 2.1 0.013 2.8
Suero humano 3 11.1 0.150 1.4 0.188 1.7
Suero humano 4 19.4 0.243 1.3 0.309 1.6
Suero humano 5 21.6 0.333 1.5 0.424 2.0
PC Troponin 1 0.885 0.012 1.4 0.016 1.8
PC Troponin 2 18.4 0.236 1.3 0.288 1.6

Sensibilidad y especificidad diagndsticas

Se efectuaron estudios prospectivos en un centro clinico europeo y otro de
EE. UU. con pacientes que acudian a urgencias con dolor toracico. Entre
2005 y 2008, 358 pacientes fueron incluidos en un célculo de sensibilidad y
especificidad segun los criterios siguientes: inicio del dolor toracico dentro
de las 24 horas anteriores al ingreso, dolor tordcico durante mas de

20 minutos, evaluacion segun los criterios del ECG, edad superior a

20 afios, ausencia de embarazo, sin IM previo dentro de las 3 semanas
anteriores al ingreso y un minimo de dos extracciones de sangre. Otro
criterio fue la disponibilidad de un resultado de test realizado paralelamente
con un test comercial de troponina | cardiaca. Los pacientes con
enfermedades no cardiovasculares fueron excluidos de los célculos. Para
la definicion del 1AM se aplicaron las guias de AHA/ESC/ACC. 69 pacientes
recibieron el diagéstico de STEMI o NSTEMI, 80 pacientes presentaron
angina de pecho inestable y 209 pacientes desarrollaron dolor toracico no
provocado por un dafio cardiaco. Se calculé una curva ROC (Receiver
Operating Characteristic) a partir de los valores maximos de troponina. La
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curva ROC presentd un area bajo la curva (AUC) de 0.96 (intervalo de
confianza del 95 %: 0.91-0.98). El punto de corte dptimo para evaluar el
infarto agudo de miocardio fue calculado por andlisis de ROC a 0.30 pg/L
(ng/mL) a partir de los valores maximos de troponina I. La sensibilidad y
especificidad fueron calculadas para el punto de corte optimizado por ROC
(0.30 pg/L, ng/mL) y se indican en el siguiente cuadro:

Punto de Sensibilidad N IC*del95% | Especificidad N IC del 95 %
corte % % % %
pg/lL

(ng/mL)

0.30 84 58/69 74-91 94 272/289 91-96

*|C = intervalo de confianza

El cdlculo de los valores maximos de pruebas comerciales de troponina |
cardiaca medidas en paralelo proporciond los siguientes resultados para el
punto de corte optimizado por ROC de 0.50 pg/L (ng/mL).

Punto de Sensibilidad N ICdel95% | Especificidad N IC del 95 %
corte % % % %
pg/lL

(ng/mL)

0.50 61 42/69 49-72 100 289/289 99-100
Ademas, se calcularon la sensibilidad y la especificidad para diferentes
intervalos de tiempo desde el ingreso al hospital (test Elecsys Troponin I):

Periodos de Punto de | Sensibilidad N IC del 95 %

tiempo desde la corte % %

admision (horas) |  pg/L
(ng/mL)

0 0.30 69 46/67 57-79

0-3 0.30 81 51/63 70-89

3-6 0.30 79 30/38 64-89

>6 0.30 69 20/29 51-83

Periodos de Punto de | Especificidad N IC del 95 %

tiempo desde la corte % %

admision (horas) |  pg/L
(ng/mL)

0 0.30 99 276/280 96-99

0-3 0.30 96 269/280 93-98

3-6 0.30 96 197/205 93-98

>6 0.30 97 133/137 93-99

Nota: si una persona presenta los signos y sintomas clinicos de un infarto
agudo de miocardio pero un valor de troponina inicial negativo, se
recomienda efectuar una medicion de seguimiento con una segunda
muestra obtenida 6 horas después.
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Para mas informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
usuario o el manual del operador del analizador, las hojas de aplicacion y
las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).
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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 relacidn 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.

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

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):

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

CALIBRATOR|  Calibrador
Volumen para reconstitucion

[} [Z11[e)
-
=

Numero Global de Articulo Comercial

Rx only Para los EE.UU.: atencidn: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica.

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2024, Roche Diagnostics

C€ons

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

E

cobas’
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial . Elecsys Troponin |
Cadigo del producto ;07028059190

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

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

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

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

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

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.

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

P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

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

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

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

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

No asignado por el reglamento




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

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

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

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

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

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

2.2 Elementos de la etiqueta

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

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

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

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran

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

Intervencioén:

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

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

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

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

2.3 Otros peligros

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

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

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

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

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

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

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

Aquatic Chronic 1;
H410

SA Coat-Beads 3
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Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba

aguda: 246 mg/kg

0

sacarosa 57-50-1

200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

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

Si es inhalado

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

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.

SA Coat-Beads
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0jos Retirar las lentillas.

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

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

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

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

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

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

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

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

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

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

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

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
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materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

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

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

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

Limites de exposicion profesional

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

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

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

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

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

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

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

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

SA Coat-Beads 7



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

Elecsys Troponin |

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

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

Proteccién de la piel y del
cuerpo

Indumentaria impermeable

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

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

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

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

Umbral olfativo Sin datos disponibles

Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicién Sin datos disponibles

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

Sin datos disponibles

Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Sin datos disponibles

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

no se inflama

Sin datos disponibles

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

Solubilidad(es)

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

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

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

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

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

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

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

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

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

Oxidos de nitrogeno (NOXx)

Oxidos de azufre

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

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

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

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

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

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

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

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

SA Coat-Beads 10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

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

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

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

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

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

Producto:

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

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

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test

de Ames)

Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

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

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

Resultado: negativo

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

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

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

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

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

sacarosau

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

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:

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

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

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

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

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

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

Componentes:
sacarosa:

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

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

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

Componentes:
sacarosa:

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

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

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

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

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

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

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

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

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

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

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

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

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

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

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

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

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

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

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

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

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

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

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

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

1

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

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

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

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

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

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

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

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

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

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

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

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

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de

manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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

No esta clasificado como producto peligroso.

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

No esté clasificado como producto peligroso.

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

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

Observaciones

ICAO/IATA-DGR

SA Coat-Beads
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

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

Numero de lista 3

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

59).

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

gue agotan la capa de ozono

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

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

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

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

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

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

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

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

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

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

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

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

hidroxil-2-piridona

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

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

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

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

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

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

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

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

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

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

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

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

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

Otros datos

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

ES/ES/ 2304

SA Coat-Beads 21



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

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

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

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

2.2 Elementos de la etiqueta

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

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

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

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

Intervencioén:

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

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

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

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

2.3 Otros peligros

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

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

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

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

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

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

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

Aquatic Chronic 1;
H410
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Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

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

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

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

piel

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

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

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

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

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

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

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

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

Productos de combustion : Oxidos de carbono
peligrosos Oxidos de fésforo
Oxidos de sodio
Productos de combustion peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

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

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningan proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
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almacenamiento

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura
cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccion de las manos
Material . Guantes protectores

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

Proteccién de la piel y del : Indumentaria impermeable

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

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas
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Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusién
Punto /intervalo de ebullicion
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicién

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

liquido

incoloro

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,3-7,5(25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,019 g/cm3

Sin datos disponibles
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Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos : Sin datos disponibles

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

Autoencendido . No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

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

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

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

inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracion: 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

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

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

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

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

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

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

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

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
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Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado :  positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

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

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

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

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

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

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

Resultado: negativo

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

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

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)
Via de aplicacién: Oral
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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 la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

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

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

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

Especies . Rata

NOEL ;94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

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

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

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

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
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11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

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

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

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

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

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

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

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

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

1
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12.2 Persistencia y degradabilidad

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

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

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

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4),
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

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

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

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

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de

manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

ADR
RID
IMDG
IATA

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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

No esta clasificado como producto peligroso.

No 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
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
entradas:

Numero de lista 3

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

59).

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

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

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de

productos quimicos peligrosos

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

Seveso llI: Directiva : No aplicable

2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.

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

industriales (prevencién y control integrados de la

contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):

0,49 %

Otras regulaciones:

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

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

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

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

albuminas, suero de vaca

PAK<->R-IGG(DET)

anticuerpos

hidroxil-2-piridona

Poly-L-lysine hydrobromide
4-(2-Aminoethyl)benzenesulfonyl Fluoride Hydrochloride
Leupeptin hemisulfate

inhibidor de tripsina, pancreética basica

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

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

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

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
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H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H330 : Mortal en caso de inhalacion.
H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociaciéon Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdadigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una 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
- 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 Econdémico; 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
qguimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas

R1 38



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

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

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

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

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Teléfono : +496217590
Telefax © +496217592890
Departamento Responsable  : +49(0)621-759-4223
E-mail de contacto . info.dia-sds@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

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

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

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

2.2 Elementos de la etiqueta

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

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

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

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

Intervencioén:

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

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

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

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

2.3 Otros peligros

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

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

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

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

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

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

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

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

Aquatic Chronic 1;
H410
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Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

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

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

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

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

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

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

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

piel

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

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

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

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

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

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

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

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

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

Medios de extincion no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

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

Productos de combustion : Oxidos de carbono
peligrosos Oxidos de fésforo
Oxidos de sodio
Productos de combustion peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

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

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

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

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

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

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

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

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

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

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningan proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

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

explosién

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

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
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almacenamiento

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

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Frasco lavador de ojos con agua pura
cara Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccion de las manos
Material . Guantes protectores

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

Proteccién de la piel y del : Indumentaria impermeable

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

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
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Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusién
Punto /intervalo de ebullicion
Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicién

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

liquido

incoloro

ninguno(a)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,3-7,5(25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,023 g/cm3

Sin datos disponibles
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Caracteristicas de las particulas
Distribucién : No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustién.
Autoencendido : Sin datos disponibles

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

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

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

R2 47



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

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

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.2 20.08.2024 20.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
15.01.2014

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

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

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

inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracion: 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

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

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

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

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

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

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

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

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
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Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

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

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

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

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado :  positivo

Observaciones :  Basado en los datos de materiales similares

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

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

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

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

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

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

Resultado: negativo

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

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

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)
Via de aplicacién: Oral
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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 la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

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

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

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

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

Toxicidad por dosis repetidas

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

Especies . Rata

NOEL ;94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

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

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

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

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
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11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

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.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:

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

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

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

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

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

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

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

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

1
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12.2 Persistencia y degradabilidad

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

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

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

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4),
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

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

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

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

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

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

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de

manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

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

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

ADR
RID
IMDG
IATA

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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

No esta clasificado como producto peligroso.

No 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
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
entradas:

Numero de lista 3

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

59).

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

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

Reglamento (CE) n o 649/2012 del Parlamento Europeo No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de

productos quimicos peligrosos

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

Seveso llI: Directiva : No aplicable

2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.

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

industriales (prevencién y control integrados de la

contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):

0,49 %

Otras regulaciones:

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

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

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

AllIC

DSL

NZloC

ENCS

ISHL

KECI

PICCS

IECSC

TCSI

TSCA

TECI

No de conformidad con el inventario

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

albiminas, suero de vaca
PAK<->R-IGG(DET)
hidroxil-2-piridona

anticuerpos

Streptavidin Poly

No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario
No de conformidad con el inventario

No de conformidad con el inventario

El producto contiene sustancia(s) que no estan en el
inventario de TSCA.

No de conformidad con el inventario

15.2 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
H311
H314

H317
H318
H330

Toxico en caso de ingestion.

Toxico en contacto con la piel.

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Provoca lesiones oculares graves.

Mortal en caso de inhalacion.
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H400 . Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacién en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- 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 descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo
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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 informacidon suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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& Republica de Colombia
’ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020008376 DE 4 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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 EN
CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE
REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERICOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EJECUTORIA,

= RESUELVE
ARTIGELO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION, COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA (8)
Elecsys Troponin | STAT Kit completo para 100 prusbas
Troponin | STAT Calset fSrz;cd:st; f:z.-xosc;ﬁls % 1.0 ml con: TN-I Cal 1: 2 frascos x 1.0 mly TN-l Cal 2. 2
ALB2 (ALBUMIN) Kit completo para 750 prusbas
ALBT2 (Tina-quant ALBUMIN) Kit completo para 750 pruebas
BILT3 (Bilirubin Total) Kit completo para 250 y 600 pruebas
BILD2 (Bilirubin Direct) Kit completo para 500 pruebas
GLUC3 (Glucose HK) Kit completo para 2200 pruebas y 3300 pruebas
i UREAL {Urea/BUN) Kit completo para 1900 pruebas y 600 pruebas
TP2 (Total Protein} Kit completo para 700 y 1050 pruebas
TPUC3 (Total Protein Urine/CSF} Kit completo para 600 pruebas
IRONZ (lron ) Kit completo para 750 pruabas y 700 pruepas
PHOS2 (Phosfero Inorganico) Kit completo para 600 pruekas y 750 pruebas
ALP2 (Alkaline Phosphatase acc.) Kit completo para 1050, 1100 y 600 pruebas
AMYL2 (a-Amylase EPS) Kit completo para 750 pruebas
“r CK (Crealine Kinase) Kit completo para 800 pruebas
TO:L DE REACTIVCS: 15 (Quince)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020008376 DE 4 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Teécnica 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

REGISTRO SANITARIO NO.; INVIMA 2020RD-0006035

MODALIDAD:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S)
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
CATEGORIA:

AREA:

uso:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION. ;

IMPORTAR ¥ VENDER

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA

PRODUCTQOS RCCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

PRODUCTOS RCCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

1

QUIMICA SANGUINEA

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

20177131
20201032246
19 Q2 2020

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS APORTADAS EN LA SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO.

ARTICULC TERCEROQ.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE 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 CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULQ QUINTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESCLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETQ 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NCTIFIQUESE Y CUMPLASE

NV IMma

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

DADA EN BOGOTA D.C A LOS 4 DE MARZO DE 2020 et hactona! fe Vigsarz e Nidiamentos ¥ Alimeatas
J— 1 2 MAR 2070
.
RN T e _ - 1EL
o — i aTE DCCUMENTO ES F
- ! Sora DRL QUE REPOSA EN
LUCIA AYALA RODRIGUEZ ELARCHIVO DE ESTA EXY ThAaAD

Firma v

Firm‘ado digital my
L A :

Locacion: 2@
Colombia

fiaina Prineipal -
Administrarivo:

WAL PP TIVER, SELED

s DPIRECTQR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: MSANDOVALC. REVISO: CORDINA_VARIOS
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26.01.2021
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial : VANC3
Cadigo del producto . 06779336190

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

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

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

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la 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.

R1 2
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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
Polyacrylic acid 9003-04-7 Eye Irrit. 2; H319 >=1,0-<10,0
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

R1 3
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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 . Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.
peligrosos Oxidos de sodio

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
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).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
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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

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 Pardmetros 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
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Proteccion de las manos

Material
Tiempo de penetracién
Espesor del guante

Material
Tiempo de penetracion
Espesor del guante

Observaciones

Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccion respiratoria

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 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.

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

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Inflamabilidad

Limite superior de

explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

liquido

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles
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Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos
Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,0508 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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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.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

Oxidos de sodio

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:
Polyacrylic acid:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 40.000 mg/kg

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

Componentes:
Polyacrylic acid:

Observaciones : Puede producir irritaciones en la piel en personas
predispuestas.
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Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
Polyacrylic acid:
Resultado :lrrita los ojos.
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

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.

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

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Polyacrylic acid:

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

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

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

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.
Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
Polyacrylic acid:

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica crénica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
Polyacrylic acid:

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

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

Observaciones: 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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26.01.2021

Fecha de la ultima expedicion:

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):
0,97 %

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.

TRIPEPTIDE (N,N'-Diacetyl-Lys-D-Ala-D-Ala)
anticuerpos

Vancomycin Hydrochloride

non hazardous compounds
piperazina-1,4-dietanosulfonato de disodio

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 informacién

Texto completo de las Declaraciones-H
H319 . Provoca irritacién ocular grave.
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Texto completo de otras abreviaturas
Eye Irrit. :lrritacion ocular

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacién, 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 - Cadigo
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 -
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 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 més correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente 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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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 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.
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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 : Cloruro de hidrogeno (HCI) gaseoso.
peligrosos Oxidos de sodio

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
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
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm
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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 :  Sin datos disponibles
Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion . Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebulliciéon : aprox. 100 °C
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

Punto de inflamacién . no se inflama
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Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dindmica

Viscosidad, cinemética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucién
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos
Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,0092 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

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.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicion, como:
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

Oxidos de sodio

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.
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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.

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
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12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

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

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

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

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

non hazardous compounds (liquid)
Mops, Sodium Salt

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
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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 (Canada); 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 - 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 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 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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— TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016051816 DE 12 de Diciembre 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

VANC3 (Vancomicina) KIT POR 100, 150-Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 1
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0004016
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: TOXICO-FARMACOLOGIA
USO: DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA VANCOMICINA EN SUERO Y PLASMA EN LOS SISTEMAS
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ONLINE TDM Vancomycin Gen.3
Informacion de pedido

cobas’

REF §A

Analizadores adecuados para el
cobas ¢ pack

08445605190 | 08445605500 | ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (100 pruebas) ID del cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
sistema 2121 002

08058849190 | 08445605500 | ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (200 pruebas) ID del cobas ¢ 303,
sistema 2121 003 cobas ¢ 503,cobas ¢ 703

Material requerido adicionalmente (no suministrado):

Preciset TDM |
03375790190 | CAL A-F (1 x 5 mL) Cddigos 20691-20696
Diluyente (1 x 10 mL)
TDM Control Set Cédigo 20310
04521536190 | Nve!l (2x 5 mL) Cédigo 20311
Nivel Il (2 x 5 mL) Codigo 20312
Nivel Il (2 x 5 mL)
Espaiiol Medidas de precaucion y advertencias

Informacion del sistema
VANC3: ACN 21210 (100 pruebas; ID del sistema D 2121 002)
VANC30: ACN 21211 (200 pruebas; ID del sistema D 2121 003)

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de vancomicina en suero
y plasma en los sistemas cobas ¢.

Caracteristicas

Las mediciones de vancomicina realizadas con este ensayo en suero y
plasma humanos se utilizan para la supervision del tratamiento con
vancomicina para garantizar que la terapia sea adecuada.

La vancomicina es un glucopéptido triciclico aislado de Streptomyces
orientalis que impide la sintesis de la pared celular de bacterias sensibles
(principalmente bacterias grampositivas y algunos cocos gramnegativos).'?
Su actividad no depende de la concentracion? y se utiliza por su eficacia
frente al estafilococo resistente a la meticilina y a las bacterias del género
corynebacterium.34

La vancomicina esta disponible tanto en férmula intravenosa como oral y
estd indicada para el tratamiento de infecciones como infecciones cutédneas
y de tejidos blandos complicadas, la neumonia adquirida en la comunidad y
en el hospital y las infecciones por Clostridium difficile, asi como para la
profilaxis antibacteriana perioperatoria en pacientes con un alto riesgo de
desarrollar endocarditis bacteriana.?34

La supervisién de los niveles séricos o plasmaticos de vancomicina se
utiliza para determinar la eficacia clinica y limitar los posibles efectos
secundarios graves dependientes de la dosis, como la nefrotoxicidad y la
ototoxicidad,?* ademas de estar recomendada por las directrices y
sociedades clinicas.567.89.10,11

Principio del test

El ensayo se basa en la interaccion cinética de microparticulas en solucion
(KIMS). El anticuerpo anti-vancomicina se fija de forma covalente a
microparticulas, mientras que el derivado del farmaco se une a una
macromolécula. La interaccion cinética de las microparticulas en solucion,
detectada fotométricamente con mediciones de turbidez, es inducida por la
union del conjugado de farmaco al anticuerpo que recubre las
microparticulas y es inhibida por la vancomicina presente en la muestra. El
conjugado de vancomicina y la vancomicina de la muestra de suero
compiten por fijarse al anticuerpo anti-vancomicina que recubre las
microparticulas. La turbidez resultante es indirectamente proporcional a la
cantidad de farmaco presente en la muestra.

Reactivos - Soluciones de trabajo
R1  Conjugado de vancomicina; tampén PIPES (dcido piperazina-N,N'-
bis(2-etanosulfonico)), pH 7.2; conservante; estabilizador

R3  Anticuerpo monoclonal anti-vancomicina (de ratén);
microparticulas de latex; tampdn MOPS (&cido
3-(N-morfolino)propanosulfénico), pH 7.2; estabilizador

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

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 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.

Antes del uso, invertir el recipiente de reactivos varias veces para asegurar
la mezcla completa de los componentes.

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: 12 semanas

No congelar.

Obtencion y preparacion de las muestras

Emplear tunicamente 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 EDTA di o tripotasico, heparina de litio.

No se ha comprobado el uso de tubos de recoleccion de muestras que
contengan gel de separacion.

Estabilidad: En frasco tapado, 48 horas a 15-25 °C
En frasco tapado, 14 dias a 2-8 °C
En frasco tapado, 12 meses a -20 °C (+ 5 °C)

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

Evitar la formacion de espuma en las muestras. Las muestras pueden
congelarse y descongelarse 5 veces.

Invertir las muestras descongeladas varias veces antes de analizar.

El momento de la obtencidn de la muestra depende de si se desea medir
concentraciones maximas o minimas.'2

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacién 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 determinacién 10 min

Longitud de onda (sub/princ)  800/600 nm

Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)

R1 65 pL -

R3 46 pL -

Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente (H20)

Normal 1.3 L - -

Disminuido 1.3 L - -

Aumentado 1.3l - -

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

Calibracion

S1-6: calibradores Preciset TDM |
No lineal

Calibracion completa

- después de cambiar el lote de
reactivos

- cada 2 semanas en el analizador

- si asf lo requieren los procedimientos
de control de calidad

Calibradores
Modo de calibracién
Intervalo de calibraciones

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 estindares

de referencia de la USP.'3 Los calibradores estan preparados con
cantidades conocidas de vancomicina en suero humano normal.

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con los controles indicados en la seccidn
“Informacion de pedido”.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

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 12 semanas.

cobas’

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 pg/mL (umol/L, mg/L).

pg/mL x 0.690 = pmol/L
pg/mL x 1.0 = mg/L

Factores de conversion:'

Limitaciones del andlisis - interferencias

Criterio: recuperacion dentro de + 1.25 pg/mL (0.863 pmol/L) de los valores
iniciales de las muestras < 12.5 pg/mL (8.63 pmol/L) y dentro de + 10 % de
las muestras > 12.5 pg/mL (8.63 pymol/L).

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

Criterio: recuperacion dentro de + 1 pg/mL (0.690 ymol/L) de los valores
iniciales de las muestras < 10 pg/mL (6.90 pmol/L) y dentro de + 10 % de
las muestras > 10 pg/mL (6.90 pmol/L).

Hemdlisis: 'S sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracion de hemoglobina: 1000 mg/dL o 622 pmol/L).

Lipemia (Intralipid):'® sin interferencia significativa hasta un indice L de
1000. No existe una correlacién satisfactoria entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

Triglicéridos: sin interferencia significativa por triglicéridos hasta una
concentracion de 1000 mg/dL (11.4 mmol/L).

Factores reumatoides: sin interferencia significativa por factores
reumatoides hasta una concentracion de 1200 Ul/mL.

Proteina total: sin interferencia significativa por una concentracion de
proteina total de entre 2'y 12 g/dL.

Tal como sucede con todos los ensayos que contienen anticuerpos de
raton, pueden producirse interferencias con muestras que contengan
anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) pudiendo resultar en valores
falsamente disminuidos.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrém).16

En casos poco frecuentes (menos de 1 caso comunicado para

1000000 pruebas), ciertas inmunoglobulinas pueden interferir de manera
inespecifica en la reaccion de aglutinacion causando resultados que no
sean fiables.

Nota: Un resultado de la prueba marcado con «>Kin3» indica una cinética
de reaccion inusual. Es muy probable que la muestra respectiva contenga
una sustancia interferente que acelera la cinética de reaccion. Con este
ensayo no puede indicarse una concentracion de analito fiable para tales
muestras.

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 contaminacién
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
4.0-80.0 pg/mL (2.76-55.2 pmol/L)

Diluir manualmente a 1 + 1 las muestras con valores superiores al intervalo
de medicion con el diluyente Preciset TDM | (0 pg/mL) y repetir el andlisis.
Multiplicar el resultado por 2 para obtener el valor de la muestra.

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

2/5
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Limite de Blanco =1.0 yg/mL (0.69 pmol/L)

=1.5 pg/mL (1.04 pmol/L)
=4.0 yg/mL (2.76 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 Deteccidn corresponde a la menor concentracién de analito
detec)table (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
vancomicina.

Limite de Deteccion
Limite de Cuantificacion

Valores tedricos

Durante muchos afios, tanto la practica del seguimiento de rutina como el
ajuste de las concentraciones séricas de la vancomicina han sido objeto de
intenso debate.!” Histéricamente, las concentraciones valle de entre 5 y

10 pg/mL y las concentraciones pico de entre 20 y 40 pg/mL se
consideraban terapéuticamente efectivas.'”184 Debido a una mayor
prevalencia de organismos resistentes, un aumento de las concentraciones
inhibitorias minimas a vancomicina en patdgenos diana (particularmente
MRSA) y fracasos en el tratamiento con vancomicina han sugerido
recomendaciones y estrategias de dosificacion mas agresivas de
vancomicina.'”-1 Por esta razén, las guias actuales recomiendan mayores
concentraciones minimas de entre 10-15 ug/mL para la bacteriemia por
MRSA sin complicaciones e incluso valores de entre 15-20 pg/mL en caso
de bacteriemia por MRSA prolongada o endocarditis y otras infecciones
invasivas severas por MRSA (p. €j. infecciones de las protesis articulares,
neumonia adquirida en el hospital o infecciones del sistema nervioso
central).”17 Sin embargo, el uso de dosis elevadas de vancomicina ha sido
asociado con un aumento significativo de las concentraciones minimas de
vancomicina, la insuficiencia renal aguda y la ototoxicidad.920:2122 | a
decisién sobre un aumento de las concentraciones minimas deberia
basarse en la evaluacion de la gravedad de la infeccion teniendo en cuenta
el riesgo asociado con concentraciones elevadas de vancomicina.

Los valores tedricos reflejan los datos y la informacion de las referencias
bibliogréficas pero no representan necesariamente las recomendaciones
terapéuticas y/o las instrucciones de dosificacion. Para conocer las
recomendaciones terapéuticas y las instrucciones de dosificacion, consulte
las guias nacionales pertinentes y la informacion de prescripcién completa
del farmaco.

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.

Repetibilidad Media DE cv

cobas’

ug/mL ug/mL %
TDMC12 7.49 0.129 1.7
TDMC2b 21.7 0.210 1.0
TDMC3? 34.6 0.304 0.9
Suero humano 1 5.18 0.120 2.3
Suero humano 2 8.29 0.135 1.6
Suero humano 3 27.9 0.263 0.9
Suero humano 4 43.1 0.472 1.1
Suero humano 5 741 0.763 1.0
Precision intermedia Media DE cv

pg/mL ug/mL %
TDMC12 7.49 0.197 2.6
TDMC2v) 21.7 0.318 1.5
TDMC39 34.6 0.447 1.3
Suero humano 1 5.18 0.191 37
Suero humano 2 8.29 0.229 2.8
Suero humano 3 27.9 0.414 1.5
Suero humano 4 431 0.617 1.4
Suero humano 5 72.7 1.41 1.9

a) TDM Control Set nivel |

b) TDM Control Set nivel Il

c) TDM Control Set nivel Il

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 vancomicina en muestras de suero
humano obtenidos en un analizador cobas ¢ 503 (y) con los obtenidos con
el reactivo correspondiente en un analizador cobas ¢ 501 (x).

Numero de muestras (n) = 119

Passing/Bablok? Regresién lineal
y = 1.004x - 0.345 pg/mL y = 1.005x - 0.437 pg/mL
T=0.966 r=0.996

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.29 y 79.8 pg/mL.

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

Numero de muestras (n) = 113

Passing/Bablok? Regresion lineal
y = 1.007x - 0.427 pg/mL y = 1.022x - 0.829 pg/mL
1=0.977 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.90 y 76.6 pg/mL.

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

NUmero de muestras (n) = 72

Passing/Bablok® Regresion lineal
y =0.971x + 0.289 pg/mL y =0.975x + 0.181 pg/mL
1=0.985 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.32 y 79.2 ug/mL.

Especificidad analitica
Se analiz la reactividad cruzada de los siguientes compuestos:
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cobas’

Compuesto Concentracion ~ Reactividad Referencias bibliograficas
analizada cruzada 1 McLawhon RW. Chapter 10 - Guidelines for the Monitoring of
(ng/mL) % Vancomycin, Aminoglycosides and Certain Antibiotics. In: Dasgupta A,
. editor. Therapeutic Drug Monitoring. Boston: Academic Press 2012; p.
Aciclovir 50 ND 197-218.
Amicacina 100 ND 2 Flynn Pharma Ltd. Vancocin Powder for Solution, vancomycin
Anfotericina B 10 ND hydrochloride - Drug information [revised 2022 June; cited 2023 August
18]. Available from:
Aztreonam 450 ND https://www.medicines.org.uk/emc/product/6407/smpc.
Cafeina 60 ND 3 Milone MC, Shaw LM. Therapeutic Drugs and Their Management, In:
CDP-1 20 ND Rifai N, Chiu RWK, Young I, Burnham CAD, Wittwer CT, editors. Tietz
. Textbook of Laboratory Medicine, Saunders Elsevier, Philadelphia, 7th
Cefazolina 500 ND edition, 2023, chapter 42, p. 420-453.e9.
Cefotaxina 300 ND 4 Brown NM, Goodman AL, Horner C, et al. Treatment of methicillin-
) resistant Staphylococcus aureus (MRSA): updated guidelines from the
Cloranfenicol 60 ND UK. JAC Antimicrob Resist 2021 Feb 3;3(1):dlaa114.
Ciprofloxacina 12 ND 5 Rybak MJ, Le J, Lodise T, et al. Excecutive Summary: Therapeutic
Cisplatina 15 ND Monitoring of Vancomycin for Serious Methicillin-Resistant
P Staphylococcus aureus Infections: A Revised Consensus Guideline
Clindamicina 50 ND and Review of the American Society of Health-System Pharmacists,
Cicl ) 3 ND the Infectious Diseases Society of America, the Pediatric Infectious
iclosporina Diseases Society, and the Society of Infectious Diseases Pharmacists.
Digoxina 0.009 ND J Pediatr Infect Dis Soc 2020 Jul 13;9(3):281-284.
Epinefrina | ND 6 Reuter SE, Stocker SL, Alffenaar JC, et al. Optimal Practice for
o Vancomycin Therapeutic Drug Monitoring: Position Statement From the
Eritromicina 60 ND Anti-infectives Committee of the International Association of
Ming Aci Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology. Ther Drug Monit
Etacrinico, acido 1 ND 2022 Feb 1:44(1):121-132.
Flucitosina 300 ND 7 LiuC, Bayer A, Cosgrove SE, et al. Clinical practice guidelines by the
Furosemida 60 ND Infectious Diseases Society of America for the treatment of methicillin-
e resistant Staphylococcus aureus infections in adults and children. Clin
Fusidico, &cido 600 ND Infect Dis 2011:52(3):285-292.
Gentamicina 30 ND 8 Matsumoto K, Takesue Y, Ohmagari N, et al. Practice guidelines for
Imipenem 250 ND therapeutic drug monitoring of vancomycin: a consensus review of the
L Japanese Society of Chemotherapy and the Japanese Society of
Meticilina 250 ND Therapeutic Drug monitoring. J Infect Chemother 2013
Metotrexato 455 ND Jun; 19(3):365-380.
Metronidazol 150 ND 9 Abdul-Aziz MH, Alffenaar JC, Bassetti M, et al. Antimicrobial
therapeutic drug monitoring in critically ill adult patients: a Position
Netilmicina 30 ND Paper. Intensive Care Med 2020 Jun;46(6):1127-1153.
Nitroprusida 90 ND 10 Delgado V, Ajmone Marsan N, de Waha S, et al. 2023 ESC Guidelines
Penicilina G 36 ND for the management of endocarditis. Eur Heart J 2023 Aug
eniciiina 25:ehad193.
Pentamidina 15 ND 11 Baddour LM, Wilson WR, Bayer AS, et al. Infective Endocarditis in
Fenobarbital 150 ND Adults: Diagnosis, Antimicrobial Therapy, and Management of
fzno ér @ Complications: A Scientific Statement for Healthcare Professionals
Rifampina 60 ND From the American Heart Association. Circulation 2015 Oct
12 Rotschafer JC, Crossley K, Zaske DE, et al. Pharmacokinetics of
Sulfametoxazol 400 ND vancomycin: observations in 28 patients and dosage
Teofilina 60 ND recommendations. Antimicrob Agents Chemother 1982;22:391-394.
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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.

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

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 Nudmero 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

VANC3
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.4 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.01.2021
Carta de presentacién para el producto:
Nombre comercial : VANC3
Cadigo del producto . 06779336190

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

VANC3
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.4 22.08.2024 22.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
26.01.2021

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 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.

R1 2
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Fecha de la primera expedicion:
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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
Polyacrylic acid 9003-04-7 Eye Irrit. 2; H319 >=1,0-<10,0
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

R1 3
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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 . Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.
peligrosos Oxidos de sodio

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
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).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su

R1 4
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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

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 Pardmetros 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

R1 5
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Proteccion de las manos

Material
Tiempo de penetracién
Espesor del guante

Material
Tiempo de penetracion
Espesor del guante

Observaciones

Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccion respiratoria

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 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.

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

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Inflamabilidad

Limite superior de

explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

liquido

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

R1
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Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinematica

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucion
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos
Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,0508 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

R1
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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.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

Oxidos de sodio

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:
Polyacrylic acid:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 40.000 mg/kg

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

Componentes:
Polyacrylic acid:

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

R1 8
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Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
Polyacrylic acid:
Resultado :lrrita los ojos.
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

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.

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

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
Polyacrylic acid:

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

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

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

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.
Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

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

R1 9
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SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
Polyacrylic acid:

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica crénica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
Polyacrylic acid:

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

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

Observaciones: 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.

R1
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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.

R1
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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):
0,97 %

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.

TRIPEPTIDE (N,N'-Diacetyl-Lys-D-Ala-D-Ala)
anticuerpos

Vancomycin Hydrochloride

non hazardous compounds
piperazina-1,4-dietanosulfonato de disodio

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 informacién

Texto completo de las Declaraciones-H
H319 . Provoca irritacién ocular grave.
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Texto completo de otras abreviaturas
Eye Irrit. :lrritacion ocular

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacién, 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 - Cadigo
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 -
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 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 més correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente 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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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 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.
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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 : Cloruro de hidrogeno (HCI) gaseoso.
peligrosos Oxidos de sodio

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
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
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm
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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 :  Sin datos disponibles
Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion . Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebulliciéon : aprox. 100 °C
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

Punto de inflamacién . no se inflama
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Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dindmica

Viscosidad, cinemética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Distribucién
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos
Propiedades comburentes
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacion

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,0092 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

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.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicion, como:
Cloruro de hidrégeno (HCI) gaseoso.

Oxidos de sodio

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.
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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.

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

R2/R3/SR 22



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

VANC3
Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
1.4 22.08.2024 22.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

26.01.2021

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

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

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

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

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

non hazardous compounds (liquid)
Mops, Sodium Salt

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
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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 (Canada); 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 - 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 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 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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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016051816 DE 12 de Diciembre 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

VANC3 (Vancomicina) KIT POR 100, 150-Y 200 PRUEBAS
TOTAL DE REACTIVOS 1
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2016RD-0004016
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: TOXICO-FARMACOLOGIA
USO: DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA VANCOMICINA EN SUERO Y PLASMA EN LOS SISTEMAS

ROCHE / HITACHI COBAS C.

EXPEDIENTE NO.: 20120247
RADICACION NO.: 2016176871
FECHA DE RADICACION: 09 12 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 DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 12 DE:DICIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

i ) __,f"'j_?
(“_“ _____:'-' C_.___.--’-\.
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto6: Legal: dcepedar, Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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08445605500V8.0

VANC3

ONLINE TDM Vancomycin Gen.3
Informacion de pedido

cobas’

REF §A

Analizadores adecuados para el
cobas ¢ pack

08445605190 | 08445605500 | ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (100 pruebas) ID del cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
sistema 2121 002

08058849190 | 08445605500 | ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (200 pruebas) ID del cobas ¢ 303,
sistema 2121 003 cobas ¢ 503,cobas ¢ 703

Material requerido adicionalmente (no suministrado):

Preciset TDM |
03375790190 | CAL A-F (1 x 5 mL) Cddigos 20691-20696
Diluyente (1 x 10 mL)
TDM Control Set Cédigo 20310
04521536190 | Nve!l (2x 5 mL) Cédigo 20311
Nivel Il (2 x 5 mL) Codigo 20312
Nivel Il (2 x 5 mL)
Espaiiol Medidas de precaucion y advertencias

Informacion del sistema
VANC3: ACN 21210 (100 pruebas; ID del sistema D 2121 002)
VANC30: ACN 21211 (200 pruebas; ID del sistema D 2121 003)

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de vancomicina en suero
y plasma en los sistemas cobas ¢.

Caracteristicas

Las mediciones de vancomicina realizadas con este ensayo en suero y
plasma humanos se utilizan para la supervision del tratamiento con
vancomicina para garantizar que la terapia sea adecuada.

La vancomicina es un glucopéptido triciclico aislado de Streptomyces
orientalis que impide la sintesis de la pared celular de bacterias sensibles
(principalmente bacterias grampositivas y algunos cocos gramnegativos).'?
Su actividad no depende de la concentracion? y se utiliza por su eficacia
frente al estafilococo resistente a la meticilina y a las bacterias del género
corynebacterium.34

La vancomicina esta disponible tanto en férmula intravenosa como oral y
estd indicada para el tratamiento de infecciones como infecciones cutédneas
y de tejidos blandos complicadas, la neumonia adquirida en la comunidad y
en el hospital y las infecciones por Clostridium difficile, asi como para la
profilaxis antibacteriana perioperatoria en pacientes con un alto riesgo de
desarrollar endocarditis bacteriana.?34

La supervisién de los niveles séricos o plasmaticos de vancomicina se
utiliza para determinar la eficacia clinica y limitar los posibles efectos
secundarios graves dependientes de la dosis, como la nefrotoxicidad y la
ototoxicidad,?* ademas de estar recomendada por las directrices y
sociedades clinicas.567.89.10,11

Principio del test

El ensayo se basa en la interaccion cinética de microparticulas en solucion
(KIMS). El anticuerpo anti-vancomicina se fija de forma covalente a
microparticulas, mientras que el derivado del farmaco se une a una
macromolécula. La interaccion cinética de las microparticulas en solucion,
detectada fotométricamente con mediciones de turbidez, es inducida por la
union del conjugado de farmaco al anticuerpo que recubre las
microparticulas y es inhibida por la vancomicina presente en la muestra. El
conjugado de vancomicina y la vancomicina de la muestra de suero
compiten por fijarse al anticuerpo anti-vancomicina que recubre las
microparticulas. La turbidez resultante es indirectamente proporcional a la
cantidad de farmaco presente en la muestra.

Reactivos - Soluciones de trabajo
R1  Conjugado de vancomicina; tampén PIPES (dcido piperazina-N,N'-
bis(2-etanosulfonico)), pH 7.2; conservante; estabilizador

R3  Anticuerpo monoclonal anti-vancomicina (de ratén);
microparticulas de latex; tampdn MOPS (&cido
3-(N-morfolino)propanosulfénico), pH 7.2; estabilizador

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

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 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.

Antes del uso, invertir el recipiente de reactivos varias veces para asegurar
la mezcla completa de los componentes.

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: 12 semanas

No congelar.

Obtencion y preparacion de las muestras

Emplear tunicamente 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 EDTA di o tripotasico, heparina de litio.

No se ha comprobado el uso de tubos de recoleccion de muestras que
contengan gel de separacion.

Estabilidad: En frasco tapado, 48 horas a 15-25 °C
En frasco tapado, 14 dias a 2-8 °C
En frasco tapado, 12 meses a -20 °C (+ 5 °C)

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

Evitar la formacion de espuma en las muestras. Las muestras pueden
congelarse y descongelarse 5 veces.

Invertir las muestras descongeladas varias veces antes de analizar.

El momento de la obtencidn de la muestra depende de si se desea medir
concentraciones maximas o minimas.'2

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

Consultar la seccidn “Informacién 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 determinacién 10 min

Longitud de onda (sub/princ)  800/600 nm

Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)

R1 65 pL -

R3 46 pL -

Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente (H20)

Normal 1.3 L - -

Disminuido 1.3 L - -

Aumentado 1.3l - -

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

Calibracion

S1-6: calibradores Preciset TDM |
No lineal

Calibracion completa

- después de cambiar el lote de
reactivos

- cada 2 semanas en el analizador

- si asf lo requieren los procedimientos
de control de calidad

Calibradores
Modo de calibracién
Intervalo de calibraciones

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 estindares

de referencia de la USP.'3 Los calibradores estan preparados con
cantidades conocidas de vancomicina en suero humano normal.

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con los controles indicados en la seccidn
“Informacion de pedido”.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

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 12 semanas.

cobas’

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 pg/mL (umol/L, mg/L).

pg/mL x 0.690 = pmol/L
pg/mL x 1.0 = mg/L

Factores de conversion:'

Limitaciones del andlisis - interferencias

Criterio: recuperacion dentro de + 1.25 pg/mL (0.863 pmol/L) de los valores
iniciales de las muestras < 12.5 pg/mL (8.63 pmol/L) y dentro de + 10 % de
las muestras > 12.5 pg/mL (8.63 pymol/L).

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

Criterio: recuperacion dentro de + 1 pg/mL (0.690 ymol/L) de los valores
iniciales de las muestras < 10 pg/mL (6.90 pmol/L) y dentro de + 10 % de
las muestras > 10 pg/mL (6.90 pmol/L).

Hemdlisis: 'S sin interferencia significativa hasta un indice H de 1000
(concentracion de hemoglobina: 1000 mg/dL o 622 pmol/L).

Lipemia (Intralipid):'® sin interferencia significativa hasta un indice L de
1000. No existe una correlacién satisfactoria entre el indice L (que
corresponde a la turbidez) y la concentracion de triglicéridos.

Triglicéridos: sin interferencia significativa por triglicéridos hasta una
concentracion de 1000 mg/dL (11.4 mmol/L).

Factores reumatoides: sin interferencia significativa por factores
reumatoides hasta una concentracion de 1200 Ul/mL.

Proteina total: sin interferencia significativa por una concentracion de
proteina total de entre 2'y 12 g/dL.

Tal como sucede con todos los ensayos que contienen anticuerpos de
raton, pueden producirse interferencias con muestras que contengan
anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) pudiendo resultar en valores
falsamente disminuidos.

En casos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos a la
gammapatia, particularmente del tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrém).16

En casos poco frecuentes (menos de 1 caso comunicado para

1000000 pruebas), ciertas inmunoglobulinas pueden interferir de manera
inespecifica en la reaccion de aglutinacion causando resultados que no
sean fiables.

Nota: Un resultado de la prueba marcado con «>Kin3» indica una cinética
de reaccion inusual. Es muy probable que la muestra respectiva contenga
una sustancia interferente que acelera la cinética de reaccion. Con este
ensayo no puede indicarse una concentracion de analito fiable para tales
muestras.

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 contaminacién
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
4.0-80.0 pg/mL (2.76-55.2 pmol/L)

Diluir manualmente a 1 + 1 las muestras con valores superiores al intervalo
de medicion con el diluyente Preciset TDM | (0 pg/mL) y repetir el andlisis.
Multiplicar el resultado por 2 para obtener el valor de la muestra.

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

2/5
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Limite de Blanco =1.0 yg/mL (0.69 pmol/L)

=1.5 pg/mL (1.04 pmol/L)
=4.0 yg/mL (2.76 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 Deteccidn corresponde a la menor concentracién de analito
detec)table (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
vancomicina.

Limite de Deteccion
Limite de Cuantificacion

Valores tedricos

Durante muchos afios, tanto la practica del seguimiento de rutina como el
ajuste de las concentraciones séricas de la vancomicina han sido objeto de
intenso debate.!” Histéricamente, las concentraciones valle de entre 5 y

10 pg/mL y las concentraciones pico de entre 20 y 40 pg/mL se
consideraban terapéuticamente efectivas.'”184 Debido a una mayor
prevalencia de organismos resistentes, un aumento de las concentraciones
inhibitorias minimas a vancomicina en patdgenos diana (particularmente
MRSA) y fracasos en el tratamiento con vancomicina han sugerido
recomendaciones y estrategias de dosificacion mas agresivas de
vancomicina.'”-1 Por esta razén, las guias actuales recomiendan mayores
concentraciones minimas de entre 10-15 ug/mL para la bacteriemia por
MRSA sin complicaciones e incluso valores de entre 15-20 pg/mL en caso
de bacteriemia por MRSA prolongada o endocarditis y otras infecciones
invasivas severas por MRSA (p. €j. infecciones de las protesis articulares,
neumonia adquirida en el hospital o infecciones del sistema nervioso
central).”17 Sin embargo, el uso de dosis elevadas de vancomicina ha sido
asociado con un aumento significativo de las concentraciones minimas de
vancomicina, la insuficiencia renal aguda y la ototoxicidad.920:2122 | a
decisién sobre un aumento de las concentraciones minimas deberia
basarse en la evaluacion de la gravedad de la infeccion teniendo en cuenta
el riesgo asociado con concentraciones elevadas de vancomicina.

Los valores tedricos reflejan los datos y la informacion de las referencias
bibliogréficas pero no representan necesariamente las recomendaciones
terapéuticas y/o las instrucciones de dosificacion. Para conocer las
recomendaciones terapéuticas y las instrucciones de dosificacion, consulte
las guias nacionales pertinentes y la informacion de prescripcién completa
del farmaco.

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.

Repetibilidad Media DE cv

cobas’

ug/mL ug/mL %
TDMC12 7.49 0.129 1.7
TDMC2b 21.7 0.210 1.0
TDMC3? 34.6 0.304 0.9
Suero humano 1 5.18 0.120 2.3
Suero humano 2 8.29 0.135 1.6
Suero humano 3 27.9 0.263 0.9
Suero humano 4 43.1 0.472 1.1
Suero humano 5 741 0.763 1.0
Precision intermedia Media DE cv

pg/mL ug/mL %
TDMC12 7.49 0.197 2.6
TDMC2v) 21.7 0.318 1.5
TDMC39 34.6 0.447 1.3
Suero humano 1 5.18 0.191 37
Suero humano 2 8.29 0.229 2.8
Suero humano 3 27.9 0.414 1.5
Suero humano 4 431 0.617 1.4
Suero humano 5 72.7 1.41 1.9

a) TDM Control Set nivel |

b) TDM Control Set nivel Il

c) TDM Control Set nivel Il

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 vancomicina en muestras de suero
humano obtenidos en un analizador cobas ¢ 503 (y) con los obtenidos con
el reactivo correspondiente en un analizador cobas ¢ 501 (x).

Numero de muestras (n) = 119

Passing/Bablok? Regresién lineal
y = 1.004x - 0.345 pg/mL y = 1.005x - 0.437 pg/mL
T=0.966 r=0.996

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.29 y 79.8 pg/mL.

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

Numero de muestras (n) = 113

Passing/Bablok? Regresion lineal
y = 1.007x - 0.427 pg/mL y = 1.022x - 0.829 pg/mL
1=0.977 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 4.90 y 76.6 pg/mL.

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

NUmero de muestras (n) = 72

Passing/Bablok® Regresion lineal
y =0.971x + 0.289 pg/mL y =0.975x + 0.181 pg/mL
1=0.985 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.32 y 79.2 ug/mL.

Especificidad analitica
Se analiz la reactividad cruzada de los siguientes compuestos:
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cobas’

Compuesto Concentracion ~ Reactividad Referencias bibliograficas
analizada cruzada 1 McLawhon RW. Chapter 10 - Guidelines for the Monitoring of
(ng/mL) % Vancomycin, Aminoglycosides and Certain Antibiotics. In: Dasgupta A,
. editor. Therapeutic Drug Monitoring. Boston: Academic Press 2012; p.
Aciclovir 50 ND 197-218.
Amicacina 100 ND 2 Flynn Pharma Ltd. Vancocin Powder for Solution, vancomycin
Anfotericina B 10 ND hydrochloride - Drug information [revised 2022 June; cited 2023 August
18]. Available from:
Aztreonam 450 ND https://www.medicines.org.uk/emc/product/6407/smpc.
Cafeina 60 ND 3 Milone MC, Shaw LM. Therapeutic Drugs and Their Management, In:
CDP-1 20 ND Rifai N, Chiu RWK, Young I, Burnham CAD, Wittwer CT, editors. Tietz
. Textbook of Laboratory Medicine, Saunders Elsevier, Philadelphia, 7th
Cefazolina 500 ND edition, 2023, chapter 42, p. 420-453.e9.
Cefotaxina 300 ND 4 Brown NM, Goodman AL, Horner C, et al. Treatment of methicillin-
) resistant Staphylococcus aureus (MRSA): updated guidelines from the
Cloranfenicol 60 ND UK. JAC Antimicrob Resist 2021 Feb 3;3(1):dlaa114.
Ciprofloxacina 12 ND 5 Rybak MJ, Le J, Lodise T, et al. Excecutive Summary: Therapeutic
Cisplatina 15 ND Monitoring of Vancomycin for Serious Methicillin-Resistant
P Staphylococcus aureus Infections: A Revised Consensus Guideline
Clindamicina 50 ND and Review of the American Society of Health-System Pharmacists,
Cicl ) 3 ND the Infectious Diseases Society of America, the Pediatric Infectious
iclosporina Diseases Society, and the Society of Infectious Diseases Pharmacists.
Digoxina 0.009 ND J Pediatr Infect Dis Soc 2020 Jul 13;9(3):281-284.
Epinefrina | ND 6 Reuter SE, Stocker SL, Alffenaar JC, et al. Optimal Practice for
o Vancomycin Therapeutic Drug Monitoring: Position Statement From the
Eritromicina 60 ND Anti-infectives Committee of the International Association of
Ming Aci Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology. Ther Drug Monit
Etacrinico, acido 1 ND 2022 Feb 1:44(1):121-132.
Flucitosina 300 ND 7 LiuC, Bayer A, Cosgrove SE, et al. Clinical practice guidelines by the
Furosemida 60 ND Infectious Diseases Society of America for the treatment of methicillin-
e resistant Staphylococcus aureus infections in adults and children. Clin
Fusidico, &cido 600 ND Infect Dis 2011:52(3):285-292.
Gentamicina 30 ND 8 Matsumoto K, Takesue Y, Ohmagari N, et al. Practice guidelines for
Imipenem 250 ND therapeutic drug monitoring of vancomycin: a consensus review of the
L Japanese Society of Chemotherapy and the Japanese Society of
Meticilina 250 ND Therapeutic Drug monitoring. J Infect Chemother 2013
Metotrexato 455 ND Jun; 19(3):365-380.
Metronidazol 150 ND 9 Abdul-Aziz MH, Alffenaar JC, Bassetti M, et al. Antimicrobial
therapeutic drug monitoring in critically ill adult patients: a Position
Netilmicina 30 ND Paper. Intensive Care Med 2020 Jun;46(6):1127-1153.
Nitroprusida 90 ND 10 Delgado V, Ajmone Marsan N, de Waha S, et al. 2023 ESC Guidelines
Penicilina G 36 ND for the management of endocarditis. Eur Heart J 2023 Aug
eniciiina 25:ehad193.
Pentamidina 15 ND 11 Baddour LM, Wilson WR, Bayer AS, et al. Infective Endocarditis in
Fenobarbital 150 ND Adults: Diagnosis, Antimicrobial Therapy, and Management of
fzno ér @ Complications: A Scientific Statement for Healthcare Professionals
Rifampina 60 ND From the American Heart Association. Circulation 2015 Oct
12 Rotschafer JC, Crossley K, Zaske DE, et al. Pharmacokinetics of
Sulfametoxazol 400 ND vancomycin: observations in 28 patients and dosage
Teofilina 60 ND recommendations. Antimicrob Agents Chemother 1982;22:391-394.
Tobramicina 30 ND 13 USP 39-NF (U.S. Pharmacopeia National Formulary) 2016:6329-6330.
Trimetoprim 40 ND 14 Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
ND pd tectabl Chemistry and Molecular Diagnostics, 5th edition (Elsevier) 2006;2186.
- nc.> electa ? , , e 15 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Se analizaron 16 farmacos sin encontrar interferencias significativas. Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
s . 1986;32:470-475.
Acetaminofén Heparina ) o )
L 16 Bakker AJ, Mlicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
Acefilcisteina Ibuprofeno assays: mechanisms, detection and prevention.
AcetnsancﬂiCO, acido Levodopa Clin Chem Lab Med 2007,45(9)1240'1243
Ampicilina sédica Metildopa + 1.5 H,0 17 Rybak M, Lomaestro B, Rotschafer JC, et al. Therapeutic monitoring of
L o ) ~E vancomycin in adult patients: a consensus review of the American
Acido ascérbico Metronidazol Society of Health-System Pharmacists, the Infectious Diseases Society
" ; of America, and the Society of Infectious Diseases Pharmacists. Am J
Cefoxitina Fenibtazona Health Syst Pharm 2009;66(1):82-98.
Ciclosporina Rifampicina 18 Hammett-Stabler CA, Johns T. Laboratory guidelines for monitoring of
Doxiciclina (tetraciclina) Teofilina antimicrobial drugs. Clin Chem 1998;44(5):1129-1140.
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19 Pritchard L, Baker C, Leggett J, et al. Increasing Vancomycin in Serum
Trough Concentrations and Incidence of Nephrotoxicity. Am J Med
2010;123:1143-1149.

20 Hidayat LK, Hsu DI, Quist R, et al. High-dose vancomycin therapy for
methicillin-resistant Staphylococcus aureus infections: efficacy and
toxicity. Arch Intern Med 2006;166(19):2138-2144.

21 Jeffres MN, Isakow W, Doherty JA, et al. A retrospective analysis of
possible renal toxicity associated with vancomycin in patients with
health care-associated methicillin-resistant Staphylococcus aureus
pneumonia. Clin Ther 2007;29(6):1107-1115.

22 Lodise TP, Lomaestro B, Graves J, et al. Larger vancomycin does (at
least four grams per day) are associated with an increased incidence of
nephrotoxicity. Antimicrob Agents Chemother 2008;52(4):1330-1336.

23 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

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

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

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

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 Nudmero 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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cobas’

o Y/ [T
09038086190 03036086500 300 cobas e 402
09038086214* cobas e 801

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

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

VITDT 3 10194

Uso previsto

Test de fijacion in vitro para la determinacion cuantitativa de la
25-hidroxivitamina D en suero y plasma humanos. Este test esta previsto
como ayuda en la evaluacion de la deficiencia de vitamina D.

Este ensayo electroquimioluminiscente de fijacion esta previsto para el uso
en los inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

La vitamina D es un precursor hormonal esteroide liposoluble producido
principalmente por la piel por efecto de la luz solar. La vitamina D es
bioldgicamente inerte y requiere de 2 hidroxilaciones sucesivas en el
higado y los rifiones para convertirse en la 1.25-dihidroxivitamina D
bioactiva.!

Las dos formas mas importantes de la vitamina D son la vitamina D3
(colecalciferol) y la vitamina D, (ergocalciferol). Contrariamente a la
vitamina D3, la vitamina D, no es producida por el organismo humano sino
ingerida con alimentos fortificados con vitaminas o suplementos
alimenticios. En sangre, las vitaminas D3 y D, se encuentran ligadas a la
proteina fijadora de vitamina D (VDBP) y son transportadas al higado,
donde ambas son hidroxiladas para formar la 25-hidroxivitamina D. Si se
desea conocer la disponibilidad de la vitamina D es preciso medir la
concentracion de 25-hidroxivitamina D, ya que este metabolito constituye el
mayor depésito de vitamina D del cuerpo humano. Esta forma circulante
principal de la vitamina D es biolégicamente inactiva y alcanza
concentraciones aproximadamente 1000 veces mayores a las de la
1.25-dihidroxivitamina D circulante. La vida media de la
25-hidroxivitamina D circulante es de 2 a 3 semanas.

La mayor parte de la 25-hidroxivitamina D que puede determinarse en
sangre en circulacion se encuentra como 25-hidroxivitamina D5, mientras
que la 25-hidroxivitamina D, alcanza concentraciones medibles Unicamente
en pacientes que toman suplementos de vitamina D,.234 La vitamina D, se
considera menos efectiva.’

El mayor producto del catabolismo de la 25-hidroxivitamina D por
24-hidroxilasa (CYP24A1) es la 24.25-dihidroxivitamina D.8 Constituye el
2-20 % del total de la 25-hidroxivitamina D circulante y tiene una vida
media de aproximadamente 7 dias, presentando concentraciones en
sangre de hasta aproximadamente 10 nmol/L.6.78

La vitamina D es esencial para mantener la salud de los huesos. En los
nifios, la deficiencia severa puede causar la malformacion dsea conocida
comunmente como raquitismo. Insuficiencias de menor grado parecen
reducir la eficacia de la absorcidn del calcio proveniente de la dieta
alimenticia.® La deficiencia de vitamina D provoca debilidad muscular que,
en la tercera edad, aumenta el riesgo de caidas.® La deficiencia de
vitamina D es una causa comun de hiperparatiroidismo secundario.!"12
Como consecuencia de un aumento de las concentraciones de PTH,
especialmente en los ancianos con deficiencia de vitamina D, se puede
observar osteomalacia, actividad elevada del recambio éseo, disminucion
de la masa 6sea y riesgo de fracturas dseas.!® Concentraciones bajas de
25-hidroxivitamina D se asocian ademés a una densidad mineral dsea
reducida.' Evaluados junto con otras informaciones clinicas, los resultados
de test contribuyen a establecer el estado del metabolismo dseo.

Se sabe que la vitamina D afecta la expresion de mas de 200 genes
diferentes. Su insuficiencia esta relacionada con la diabetes, diferentes
formas de cancer, enfermedades cardiovasculares, enfermedades
autoinmunes, enfermedades respiratorias e inmunidad innata.?

El ensayo Elecsys Vitamin D total Il utiliza como proteina de captura una
proteina fijadora de vitamina D marcada con quelato de rutenio? que se
liga a la 25-hidroxivitamina Ds y a la 25-hidroxivitamina D.. La reactividad
cruzada frente a la 24.25-dihidroxivitamina D esté bloqueada por un
anticuerpo monoclonal especifico.

a) Quelato tris (2,2-bipiridil) rutenio(ll) (Ru(bpy)3)
Principio del test
Principio de competicion. Duracion total del ensayo: 27 minutos.

= 1.2incubacion: al incubar la muestra (9 pL) con los reactivos de
pretratamiento 1y 2, la 25-hidroxivitamina D fijada es liberada de la
DBP.

= 2.2incubacion: al incubar la muestra pretratada con la proteina fijadora
de vitamina D marcada con rutenio, se forma un complejo entre la
25-hidroxivitamina D y la VDBP marcada con rutenio.

Un anticuerpo especifico sin marcar se fija a la

24 25-dihidroxivitamina D de la muestra inhibiendo una reactividad
cruzada frente a este metabolito de la vitamina D.

= 3.2incubacién: tras afadir microparticulas recubiertas de estreptavidina
y 25-hidroxivitamina D marcada con biotina, se ocupan los puntos de
fijacion libres de la VDBP marcada con rutenio formandose un complejo
que consiste en la VDBP marcada con rutenio y la 25-hidroxivitamina D
biotinilada. EI complejo total se fija a la fase sélida por la interaccion
entre la biotina y la estreptavidina.

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

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

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack (M, R1, R2) y los reactivos de pretratamiento (PT1; PT2)
estan etiquetados como VITDT 3.

PT1 Reactivo de pretratamiento 1, 1 frasco, 7.3 mL:
Ditiotreitol 1 g/L, pH 5.5.

PT2 Reactivo de pretratamiento 2, 1 frasco, 6.3 mL:
Hidréxido de sodio 57.5 g/L.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 12.4 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Proteina fijadora de vitamina D-Ru/(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Proteina fijadora de vitamina D marcada con rutenio (150 pg/L);
tampan bis-tris propano 200 mmol/L; albumina (humana) 25 g/L; pH
7.5; conservante.

R2 25-hidroxivitamina D~biotina, 1 frasco, 15.8 mL.:
25-Hidroxivitamina D marcada con biotina 20 pg/L; tampdn bis-tris
propano 200 mmol/L; pH 8.6; conservante.

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:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:

Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario
profesional que la solicite.
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El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

O D

Peligro

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara/tapones de
proteccion.

Respuesta:

P301 +P330 EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO

+ P331 provocar el vomito.
P303 + P361 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
+P353 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.

Aclararse la piel con agua.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al

+P310 aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/médico.
P305 + P351 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
+P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
+P310 las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir

aclarando. ngmar inmediatgmente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o0 a un médico.

Compuestos peligrosos:
= clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
= Carbonato de etileno

= Hidréxido de sodio

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefdnico internacional; +49-621-7590

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todos los hemoderivados humanos se
prepararon exclusivamente con sangre de donantes analizados
individualmente que no presentan anticuerpos anti-HCV, anticuerpos anti-
HIV ni HBsAg. Los métodos analiticos emplean ensayos aprobados o
autorizados por la FDA o que cumplen con la normativa juridica de la Unidn
Europea (IVDR 2017/746/UE, IVDD 98/79/CE, Anexo I, Lista A).

Pero dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo de
infeccion, 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. 516

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

cobas’

Conservacion y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.
No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada

en los analizadores 11 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.

Criterio: pendiente de 0.9-1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95 y dentro
de la desviacién < + 15 % en el punto de decision médica (30 ng/mL).

Estabilidad: 8 horas a 20-25 °C; 4 dias a 2-8 °C; 24 semanas a
-20°C (£5°C).
Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

En su caso, adaptar el protocolo preanalitico.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitiian en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 09038116190, CalSet Vitamin D total Ill para 4 x 1.0 mL

- 09038124190, PreciControl Vitamin D total Il para 6 x 1.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL de diluyente para muestras
= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e

Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucion del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liquid Flow Cleaning Detection Unit
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. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucion de limpieza para el sistema
Realizacion del test
Para garantizar el funcionamiento 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.
Las microparticulas se mezclan automéaticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracion
Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado con estandares
internos trazables a ID-LC-MS/MS 25-hidroxivitamina D RMP.17.18

ID-LC-MS/MS, a su vez, puede trazarse al material de referencia estandar
2972 del instituto nacional de estandares y tecnologia (National Institute of
Standards and Technology).'

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracién una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como maximo 24 horas
antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacién aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracién:
= después de 11 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Utilice PreciControl Vitamin D total lll u otros controles adecuados para los

procedimientos rutinarios de control de calidad.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en ng/mL o nmol/L).

Factores de conversion: nmol/L x 0.40 = ng/mL

ng/mL x 2.50 = nmol/L

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endogenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1129 ymol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina < 0.373 mmol/L o < 600 mg/dL
Intralipid <300 mg/dL

Biotina <2456 nmol/L o < 600 ng/mL

cobas’

Compuesto Concentracion analizada

Factores reumatoides <1200 Ul/mL

Criterio: recuperacion de + 2.5 ng/mL del valor inicial para muestras
< 20.0 ng/mL, dentro de + 10 % del valor inicial para muestras

> 20.0-50.0 ng/mL y dentro de + 15 % del valor inicial para muestras
>50.0 ng/mL.

La biotina hasta una concentracion de 600 ng/mL (2456 nmol/L) no
interfiere en el resultado del test. Algunos estudios mostraron que la
concentracion de biotina en suero puede alcanzar 355 ng/mL dentro de la
primera hora después de la ingesta de biotina en individuos que toman
cada dia un suplemento de 20 mg de biotina.2’ Se han encontrado
concentraciones de hasta 1160 ng/mL después de una dosis Unica de
300 mg de biotina administrada bajo condiciones controladas.?!

Si la biotina excede el valor limite del ensayo, se obtendra un resultado con
una desviacion positiva (p. ej. del 11 % a 930 ng/mL).

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 17 fArmacos de uso comun sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Se analizaron adicionalmente los siguientes farmacos especiales sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Farmacos especiales
Farmaco Concentracion analizada
mg/L
EinsAlpha (alfacalcidol) 0.0018
ZEMPLAR (paricalcitol) 0.0012
Rocaltrol (calcitriol) 0.0010

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones
dadas en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se
han caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las
recomendadas.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

3.00-120 ng/mL o 7.50-300 nmol/L (definido por el Limite de Deteccidn y el
maximo de la curva master). Los valores inferiores al Limite de Deteccion
se indican como < 3.00 ng/mL o bien < 7.50 nmol/L. Los valores superiores
al intervalo de medicién se indican como > 120 ng/mL (> 300 nmol/L) o, en
muestras diluidas al 1/2, hasta 240 ng/mL (600 nmol/L).

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 2.0 ng/mL (5.0 nmol/L)

Limite de Deteccion = 3.0 ng/mL (7.5 nmol/L)

Limite de Cuantificacion = 6.0 ng/mL (15.0 nmol/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 basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.
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Dilucion

Las muestras con concentraciones de 25-hidroxivitamina D superiores al
intervalo de medicion pueden diluirse con Diluent Universal. La dilucion
recomendada es a 1:2. La concentracién de la muestra diluida debe ser
> 40 ng/mL (> 100 nmol/L).

El software de los analizadores tiene en cuenta la dilucién automatica al
calcular la concentracion de las muestras.

Valores tedricos

Los resultados pueden variar debido a los diferentes métodos de
estandarizacion.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Los resultados deben interpretarse teniendo en cuenta la evaluacién
clinica. Se recomienda tener en cuenta que las concentraciones de
25-hidroxivitamina D pueden variar segun el sexo, la edad, la época del
afio, la latitud geografica y el grupo étnico.?>23

Hasta ahora no existe una definicion estandar del estado dptimo de la
vitamina D. La mayoria de los expertos coinciden en que la deficiencia de
vitamina D deberia definirse como concentracion de 25-hidroxivitamina D
<20 ng/mL (< 50 nmol/L).?? La insuficiencia de vitamina D se establece en
21-29 ng/mL.22 Asimismo, la fundacion nacional del rifién de los EE. UU.
califica de insuficiente o deficiente las concentraciones inferiores

a 30 ng/mL.2* Los valores de 25-hidroxivitamina D actualmente
recomendados por muchos expertos se elevan a > 30 ng/mL

(= 75 nmol/L) 22232526 Qtras referencias clinicas pueden indicar valores
diferentes.

Se ha efectuado un estudio de referencia con muestras de individuos
estadounidenses aparentemente sanos. Las muestras fueron recogidas en
centros del Sur, del Centro y del Norte en verano y en invierno en un
numero casi igual de hombres y mujeres. Unos 30 % de los donantes
fueron de piel oscura. La edad de los donantes fue de entre 22 y 79 afios.
Los valores se indican s6lo a modo de informacion y pueden presentar
variaciones respecto a otros valores publicados.

Estacion
Todos Verano Invierno
(n=463) (n=245) (n=218)
Unidad ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L
Valor medio 266 | 665 | 29.2 | 7341 236 | 591
Mediana 257 | 6441 277 | 692 | 228 | 5741
Percentil 2.5 102 | 254 | 125 | 313 | 938 | 235
Percentil 97.5 49.4 123 52.4 131 441 110

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
Repetibilidad
Muestra Valor medio DE Ccv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL %
SHP) 1 7.88 19.7 0.498 1.25 6.3
SH2 19.2 48.0 0.483 1.21 2.5
SH3 29.3 73.3 0.864 2.16 3.0
SH 4 59.3 148 0.931 2.33 1.6
SH5 112 280 1.42 3.55 1.3

cobas’

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801
Repetibilidad

Muestra Valor medio DE Cv

ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL %
PC® Vitamin D 20.2 50.5 0.643 1.61 32
total Il 1
PC Vitamin D 38.2 95.5 0.790 1.98 2.1
total Il 2

b) SH = Suero humano
¢) PC = PreciControl

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Precision intermedia

Muestra Valor medio DE Cv

ng/mL | nmolL | ng/mL | nmollL %
SH1 7.88 19.7 0.698 1.75 8.9
SH2 19.2 48.0 0.883 2.21 4.6
SH3 29.3 73.3 1.14 2.85 39
SH4 59.3 148 1.42 3.55 24
SH5 112 280 1.73 4.33 1.5
PC Vitamin D 20.2 50.5 0.946 2.37 47
total Il 1
PC Vitamin D 38.2 95.5 1.10 2.75 2.9
total Ill 2

Comparacioén de métodos

a) Una comparacion del test Elecsys Vitamin D total Il (y) con las muestras
de verificacion del CDC y de muestras con concentraciones asignadas por
el laboratorio de referencia del CDC para Vitamina D por ID-LC-MS/MS (x)
generd las siguientes correlaciones (ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 158

Deming?’:% Passing/Bablok?®
y=0.915x + 0.734 y=0.926x + 0.198
r=0.979 1=0.902

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.64 ng/mL
(14.1 nmol/L) y 133 ng/mL (332.5 nmol/L).

wna comparacion entre el test Elecsys Vitamin D total Il
09038086190 (analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys

Vitamin D total Ill, 09038086190 (analizador cobas e 801; x) generd
las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 157
Passing/Bablok?®

y=1.05x + 1.02

r=0.996

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.85 ng/mL
(14.6 nmol/L) y 101 ng/mL (253 nmol/L).

%na comparacion entre el test Elecsys Vitamin D total I,
09038086190 (analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys

Vitamin D total Ill, 09038078190 (analizador cobas e 601; x) generd
las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 157
Passing/Bablok?®

y =0.952x - 0.850

r=0.992

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 8.68 ng/mL
(21.7 nmol/L) y 109 ng/mL (273 nmol/L).
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Especificidad analitica

Se efectud un estudio sobre la base del EP07-A2 del CLSI para evaluar la
reactividad cruzada del ensayo con otros metabolitos de la vitamina D. Las
muestras que contienen las sustancias interferentes se prepararon a tres
concentraciones de 25-hidroxivitamina D (aproximadamente 25, 40 y

60 ng/mL). El % de reactividad cruzada fue calculado para cada muestra
segun la ecuacion indicada a continuacién adaptada a la reactividad
cruzada de la 25-hidroxivitamina D3.%

(concentracién media de la muestra con analito - concentracién media de la

Reactividad cruzada muestra sin analito) %100 %
b

en%=

concentracion anadida

Los principales resultados del estudio se indican en la tabla siguiente:

Sustancia interferente Concentracion | Reactividad cruzada
afiadida media
ng/mL %
25-Hidroxivitamina D 50 100
25-hidroxivitamina D, 50 105.0
24.25-dihidroxivitamina D3 100 8.1
3-epi-25-hidroxivitamina D3 50 122.4
3-epi-25-hidroxivitamina Dy 50 103.6
1.25-dihidroxivitamina D 100 n.d9
1.25-dihidroxivitamina Dy 100 04
Vitamina D3 1000 0.8
Vitamina D, 1000 0.7

d) n. d. = no detectable
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
usuario o el manual del operador del analizador, las hojas de aplicacion y
las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.
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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 definicion de los simbolos usados):

CONTENT Contenido del kit
YSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
REAGENT Reactivo

CALIBRATOR|  Calibrador
Volumen para reconstitucion

(o] n
I:| I
!\LIII|II

Nimero Global de Articulo Comercial

Rx only Para los EE.UU.: atencidn: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica.

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
© 2024, Roche Diagnostics

C€oms

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Alemania
www.roche.com

R +800 5505 6606

E
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin D total Il

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.0 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
09.09.2020

Carta de presentacién para el producto:

Nombre comercial :  Elecsys Vitamin D total 11l
Cadigo del producto ;09038086190

El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:

1) R1

2) R2

3) SA Coat-Beads
4) PT1

5) PT2

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:

Etiguetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

i
Palabra de advertencia . Peligro
Indicaciones de peligro . H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de
proteccién para los ojos/ la cara/ los oidos.

Intervencion:

P301 + P330 + P331  EN CASO DE INGESTION: Enjuagar
la boca. NO provocar el vomito.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310  EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicion que le facilite la respiracién. Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338 + P310 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. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

Etiguetado adicional
|IEUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
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El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacion de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

UN 1824 HIDROXIDO SODICO EN SOLUCION, 8, II
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R1

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, 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
toxicos 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 Comision (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
Naturaleza quimica

Manejar como potencialmente infeccioso.

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2- | 64431-96-5 Eye lIrrit. 2; H319 >=1,0-<10,0

(hidroximetil)propano-1,3-diol] 264-899-3 Estimacion de la

01-2120961158-49

toxicidad aguda

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: > 5.000 mg/kg

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxi
Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

lios

No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.
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En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
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.
4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . No se conocen productos de combustion peligrosos
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

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.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al :  Si el producto contaminara rios, lagos o alcantarillados,
medio ambiente informar a las autoridades respectivas.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, velldn).
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.
manipulacién segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién 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

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 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
Gafas de seguridad

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 . 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 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . incoloro

Olor :ninguno(a)

Umbral olfativo : Sin datos disponibles
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Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicion : Sin datos disponibles

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

7,40 - 7,60 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,031 g/cm3

Sin datos disponibles

Distribucién No aplicable
granulométrica
9.2 Otros datos
Explosivos No explosivo
R1 8
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Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.

El producto no es inflamable.

Autoencendido . No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 2.000 mg/kg

R1 9
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Método: Directrices de ensayo 423 del OECD

BPL: si
Toxicidad aguda por :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
inhalacién Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutdnea aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.000 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . No corrosivo

BPL DS

Método . Directrices de ensayo 439 del OECD
Resultado . Noirrita la piel

BPL DS

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:
Resultado . lrrita los ojos.

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.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Tipo de Prueba . Sobre la sensibilizacion quimica de la piel: ensayo de la
reactividad directa de los péptidos (DPRA)
Método . Directrices de ensayo 442C del OECD
Resultado . No es sensibilizante para la piel.
BPL ;s
Tipo de Prueba . Ensayo KeratinoSens
Método . Directrices de ensayo 442D del OECD
Resultado : No es sensibilizante para la piel.
BPL ;s
R1 10
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo
BPL: si

Carcinogenicidad

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccidon

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por aspiracién

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

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
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:
Toxicidad para los peces : CL50:>100 mgl/l

R1 11
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Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 100 mg/|
otros invertebrados acuéticos Punto final: Inmovilizaciéon

Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion nominal

NOEC (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 100 mg/l
Punto final: Inmovilizaciéon

Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

BPL.: si

Observaciones: concentracion nominal

Toxicidad para las . CES50 (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
algas/plantas acuéticas > 100 mg/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion hominal

EC10 (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
7,97 mgl/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion hominal

NOEC (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
2,56 mgl/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion nominal

Toxicidad para los . NOEC (lodos activados): 52,0 mg/l

microorganismos Tiempo de exposicion: 14 d
Observaciones: sin efecto adverso en la biodegradacion del
sustrato

Toxicidad para los peces : >1mgl

(Toxicidad crénica)

R1 12
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Evaluacion Ecotoxicoldgica
12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Inéculo: lodo activado, no adaptado
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 6 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301F del OECD
BPL.: si

Eliminacion fisicoquimica :  Método: Directrices de ensayo 301F del OECD
Observaciones: No degradable de forma abidtica

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: <=-0,92 (25 °C)

octanol/agua pH: 9,0
Método: Directrices de ensayo 117 del OECD
BPL: si

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 toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracidon 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
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Es obligatorio el tratamiento especial como material infeccioso

Producto

Envases contaminados

de acuerdo con las regulaciones locales (desinfeccion e

incineracion).

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de

manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR

RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR

RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID
IMDG
IATA

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
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Observaciones . Mercancias sin peligro segiin ADR/RID, ADN, Co6digo-IMDG,

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

ICAO/IATA-DGR

Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente

especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII)

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 (versién 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

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

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

R1
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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.

2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-
diol]

anticuerpos

hidroxil-2-piridona

Antigen / Protein, recombinant

NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL : No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC :No de conformidad con el inventario
TCSI : No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 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 . Provoca irritacién ocular grave.

Texto completo de otras abreviaturas
Eye Irrit. . lrritacion ocular

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 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 - Caodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- 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 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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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
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

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

2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2- | 64431-96-5 Eye lIrrit. 2; H319 >=1,0-<10,0

(hidroximetil)propano-1,3-diol] 264-899-3 Estimacion de la

01-2120961158-49

toxicidad aguda

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): > 30
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: > 5.000 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxi
Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

lios

No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.
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0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
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 participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . No se conocen productos de combustion peligrosos
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

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 proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al :  Si el producto contaminara rios, lagos o alcantarillados,
medio ambiente informar a las autoridades respectivas.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Limpiar con material absorbente (por ejemplo tela, velldn).
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.
manipulacién segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién 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

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 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
Gafas de seguridad

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 . 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 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . incoloro

Olor :inodoro

Umbral olfativo : Sin datos disponibles
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Punto/intervalo de fusion Sin datos disponibles

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
descomposicién

pH

Viscosidad
Viscosidad, dinamica

Viscosidad, cinemaética

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros
disolventes
Coeficiente de reparto n-
octanol/agua
Presién de vapor
Densidad relativa

Densidad

Densidad relativa del vapor

Caracteristicas de las particulas

Sin datos disponibles
No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

8,50 - 8,70 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,017 g/cm3

Sin datos disponibles

Distribucién No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos
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Explosivos : No explosivo
Propiedades comburentes : Sin datos disponibles
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustién.
Autoencendido : No aplicable
Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
Sin peligros a mencionar especialmente.
10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 11. Informacién toxicolégica
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:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 2.000 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 423 del OECD
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BPL: si
Toxicidad aguda por :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 30 mg/I
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Juicio de expertos

Toxicidad cutdnea aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 5.000 mg/kg
Método: Juicio de expertos

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . No corrosivo

BPL . Si

Método . Directrices de ensayo 439 del OECD
Resultado . Noirrita la piel

BPL DS

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:
Resultado . lrrita los ojos.

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.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Tipo de Prueba . Sobre la sensibilizacion quimica de la piel: ensayo de la
reactividad directa de los péptidos (DPRA)

Método . Directrices de ensayo 442C del OECD

Resultado : No es sensibilizante para la piel.

BPL ;s

Tipo de Prueba . Ensayo KeratinoSens

Método . Directrices de ensayo 442D del OECD

Resultado . No es sensibilizante para la piel.

BPL ;s
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Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo
BPL: si

Carcinogenicidad

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad para lareproduccion

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por aspiracién

No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

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
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Toxicidad para los peces : CL50:>100 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h
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Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 100 mg/|
otros invertebrados acuéticos Punto final: Inmovilizacién

Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD
BPL: si

Observaciones: concentracion nominal

NOEC (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 100 mg/l
Punto final: Inmovilizaciéon

Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

BPL.: si

Observaciones: concentracion nominal

Toxicidad para las . CE50 (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
algas/plantas acuéticas > 100 mg/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicion: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion hominal

EC10 (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
7,97 mgl/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion hominal

NOEC (Raphidocelis subcapitata (alga verde de agua dulce)):
2,56 mgl/l

Punto final: Tasa de crecimiento

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

BPL: si

Observaciones: concentracion nominal

Toxicidad para los . NOEC (lodos activados): 52,0 mg/l

microorganismos Tiempo de exposicion: 14 d
Observaciones: sin efecto adverso en la biodegradacion del
sustrato

Toxicidad para los peces : >1mgl

(Toxicidad crénica)
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Evaluacion Ecotoxicoldgica
12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2,2'-(propano-1,3- d|||d||m|no)b|s[2 (hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Inéculo: lodo activado, no adaptado
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 6 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301F del OECD
BPL.: si

Eliminacion fisicoquimica :  Método: Directrices de ensayo 301F del OECD
Observaciones: No degradable de forma abidtica

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-diol]:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: <=-0,92 (25 °C)

octanol/agua pH: 9,0
Método: Directrices de ensayo 117 del OECD
BPL: si

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

R2 28



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys Vitamin D total Il

Version Fecha de revision:

4.0

05.04.2024

Fecha de la ultima expedicion:
05.04.2024

Fecha de la primera expedicion:
09.09.2020

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Producto . El producto tiene que eliminarse como producto quimico de

laboratorio de acuerdo con las regulaciones locales.

Envases contaminados

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

ADR
RID
IMDG
IATA

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cddigo-IMDG,

Observaciones
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ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones :  No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacién, 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.

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):
0,03 %

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.

2,2'-(propano-1,3-diildiimino)bis[2-(hidroximetil)propano-1,3-
diol]

hidroxil-2-piridona
25-Hydroxyvitamine-D2-Biotine-Conjugate

Biotinol
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL : No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H
H319 . Provoca irritacién ocular grave.

Texto completo de otras abreviaturas
Eye Irrit. : lrritacion ocular

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 (Japdn); 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, 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 la empresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

0

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba
sacarosa 57-50-1
200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

Si esta en piel, aclare bien con agua.
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En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales :  Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningin proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
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almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacién
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

Proteccién respiratoria

es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

En caso de formacidon de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

liquido, Gotas

claro, incoloro, marrén rojizo

inodoro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dinamica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor . Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad : 1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.
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10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOX)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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sacarosa:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritaciéon severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo
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Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:
Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
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presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcindgeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
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Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
Método . Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones :  No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.

el suelo
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Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cddigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL : No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
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nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial  PT2

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)
Lesiones oculares graves, Categoria 1 H318: Provoca lesiones oculares graves.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

gl
Palabra de advertencia . Peligro
Indicaciones de peligro . H318 Provoca lesiones oculares graves.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) » )
P280 Llevar equipo de proteccion para los ojos/ la cara.

Intervencion:
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P305 + P351 + P338 + P310 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. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
96-49-1 carbonato de etileno

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/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

carbonato de etileno 96-49-1 Eye Dam. 1; H318 >=3,0-<10,0
202-510-0

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire a la persona de la zona peligrosa.
Consultar a un médico.
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Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla  : Si esta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Las salpicaduras de pequefias cantidades en los ojos pueden
0jos provocar lesiones irreversibles de los tejidos y ceguera.

En caso de contacto con los ojos, lavenlos inmediata y
abundantemente con agua y acudase a un médico.

Continuar lavando los ojos durante el transporte al hospital.
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 . Lavar la boca con agua y después beber agua abundante.
Mantener el tracto respiratorio libre.
No provocar el vomito.
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.
Llevar al afectado en seguida a un hospital.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . Causes serious eye damage.

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 extincién entren en el
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lucha contra incendios alcantarillado o en los cursos de agua.
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 . 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 esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion".

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.
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.
Para impedir fugas o derrames por la dispersién, disponga de
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un sistema adecuado para la retencion de liquidos.

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. 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 : 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
Usar pantalla facial y traje de proteccidn por si surgen
anomalias en el proceso.

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm
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En caso de un contacto completo:

Material : goma butilica

Tiempo de penetracién : >480 min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccion de la piel y del . Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segln la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccion respiratoria . En caso de formacion de vapor, utilizar un respirador con un

filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . incoloro

Olor . ninguno(a)

Umbral olfativo : Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion : Sin datos disponibles
Punto /intervalo de ebullicion : Sin datos disponibles
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

5,40 - 5,60 (25 °C)

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,010 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

Sin datos disponibles

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.

No mantener la combustion.
El producto no es inflamable.

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 . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : 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.

Componentes:
carbonato de etileno:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 5.000 mg/kg

Toxicidad cutdnea aguda . DL50 cutanea (Conejo): > 2.001 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
carbonato de etileno:

Observaciones : Puede producir irritaciones en la piel en personas
predispuestas.
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Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca lesiones oculares graves.

Producto:
Observaciones :  Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

Componentes:
carbonato de etileno:

Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

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.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
carbonato de etileno:

Observaciones . No se identifica ningln componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcindégeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcindgenos.

Toxicidad para lareproduccién

No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
carbonato de etileno:

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.

Componentes:
carbonato de etileno:
Valoracion : La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
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de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

carbonato de etileno:
Sin datos disponibles

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

Componentes:
carbonato de etileno:

Toxicidad para los peces . CL50 (Leuciscus idus (Carpa dorada)): > 1.000 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 100 mg/I

otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 48 h

Toxicidad para los . CE50 (Pseudomonas putida): > 10.000 mg/I

microorganismos Tiempo de exposicién: 17 h

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Toxicidad acuética aguda . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Toxicidad acuética crénica . Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.

el suelo

Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

12.2 Persistenciay degradabilidad
Sin datos disponibles
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12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
carbonato de etileno:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -0,34
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:
carbonato de etileno:

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 : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestiéon de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
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eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta 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 segun ADR/RID, ADN, C6digo-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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SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes : No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva . No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):
4,48 %

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
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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 . 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 las Declaraciones-H
H318 . Provoca lesiones oculares graves.

Texto completo de otras abreviaturas
Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacioén:
Eye Dam. 1 H318 Método de célculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentacion sobre clasificacién, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Jap6n); 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 - Caodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
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Internacional de Aviaciéon Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, est4 concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial o PT2

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)
Corrosivo para los metales, Categoria 1 H290: Puede ser corrosivo para los metales.

Corrosién cutaneas, Sub-categoria 1A H314: Provoca quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.

Lesiones oculares graves, Categoria 1 H318: Provoca lesiones oculares graves.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

fiap!
Palabra de advertencia . Peligro
Indicaciones de peligro : H290 Puede ser corrosivo para los metales.
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H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.

Prevencién:

P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de
proteccion para los ojos/ la cara/ los oidos.

Consejos de prudencia

Intervencion:

P301 + P330 + P331  EN CASO DE INGESTION: Enjuagar
la boca. NO provocar el vomito.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310 EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicion que le facilite la respiracién. Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338 + P310 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. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

P390 Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
1310-73-2 hidréxido de sodio

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 Comision (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacién sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes
[ Nombre guimico [ No. CAS | Clasificacion | Concentracién
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No. CE (% wiw)
No. Indice
NiUmero de registro
hidroxido de sodio 1310-73-2 Met. Corr. 1; H290 >=5,0-<10,0
215-185-5 Skin Corr. 1A; H314
011-002-00-6 Eye Dam. 1; H318

01-2119457892-27

los limites de
concentracion
especificos

Skin Corr. 1A; H314
>=50%

Skin Corr. 1B; H314
2-<5%

Skin Irrit. 2; H315
05-<2%

Eye Irrit. 2; H319
05-<2%

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Retire a la persona de la zona peligrosa.

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los
0jos

Consultar a un médico.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicién de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Es necesario un tratamiento médico inmediato ya que las
corrosiones de la piel no tratadas son heridas dificiles y lentas

de cicatrizar.

Si esta en piel, aclare bien con agua.
Si esta en ropas, quite las ropas.

Las salpicaduras de pequefias cantidades en los ojos pueden
provocar lesiones irreversibles de los tejidos y ceguera.

En caso de contacto con los ojos, lavenlos inmediata y
abundantemente con agua y acudase a un médico.
Continuar lavando los ojos durante el transporte al hospital.

Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.

Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
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Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . Lavar la boca con agua y después beber agua abundante.
Mantener el tracto respiratorio libre.
No provocar el vomito.
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.
Llevar al afectado en seguida a un hospital.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Risks . Causes serious eye damage.
Causes severe burns.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No permita que las aguas de extincion entren en el
lucha contra incendios alcantarillado o en los cursos de agua.

Productos de combustion . Oxidos de sodio

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.

PT2 71



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin D total Il

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.0 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
09.09.2020

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.
Utilizar agentes neutralizantes.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese 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.
Para impedir fugas o derrames por la dispersion, disponga de
un sistema adecuado para la retencion de liquidos.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién 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
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Informacién complementaria
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacion acerca de la
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos

materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Ver etiqueta o prospecto

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

hidroxido de sodio | 1310-73-2 VLA-EC 2 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién
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

Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro
Usar pantalla facial y traje de proteccién por si surgen
anomalias en el proceso.

En caso de un contacto completo:
goma butilica

> 480 min

> 0,4 mm

En caso de contacto por salpicaduras:
Caucho nitrilo

> 30 min

> 0,11 mm

Los guantes de proteccién seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
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la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del . Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

Proteccién respiratoria . En caso de formacion de vapor, utilizar un respirador con un

filtro apropiado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . incoloro

Olor . ninguno(a)

Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Punto/intervalo de fusion . Sin datos disponibles
Punto /intervalo de ebullicibn : Sin datos disponibles
Limite superior de . Sin datos disponibles

explosividad / Limites de
inflamabilidad superior

Limites inferior de : Sin datos disponibles
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacion :no se inflama
Temperatura de auto- : Sin datos disponibles
inflamacion

Temperatura de : Sin datos disponibles

descomposicion
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pH aprox. 14
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

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,026 g/cm3

Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . Sin datos disponibles
Propiedades comburentes Sin datos disponibles
Inflamabilidad (liquidos) No mantener la combustion.

Autoencendido No aplicable

Tasa de evaporacién Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas Reacciona con las siguientes sustancias:
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Acidos

Acidos fuertes
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 Acidos
Acidos fuertes

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.
Corrosién o irritacion cutaneas
Provoca quemaduras graves.
Producto:
Observaciones . Extremadamente corrosivo y destructivo para los tejidos.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Especies . Conejo
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca lesiones oculares graves.

Producto:
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Especies . Conejo
Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
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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.
Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: ensayo de mutacién genética
Resultado: negativo

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 érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.
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

Componentes:
hidréxido de sodio:

Toxicidad para los peces . CL50 (Gambusia affinis (Pez mosquito)): 125 mg/l
Tipo de Prueba: Ensayo estatico
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Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para los
microorganismos

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica crénica

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
hidréxido de sodio:
Biodegradabilidad

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
hidréoxido de sodio:
Bioacumulacién

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles

CES50 (Ceriodaphnia dubia (pulga de agua)): 40,40 mg/l
Punto final: Inmovilizacion

Tiempo de exposicion: 48 h

Observaciones: concentracién nominal

(Photobacterium phosphoreum): 22 mg/l
Tiempo de exposicién: 15 min

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

Observaciones: Los métodos para la determinacion de
biodegradabilidad no es aplicable para las sustancias
inorgénicas.

Observaciones: No debe bioacumularse.

Observaciones: No aplicable

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:
Valoracion

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren gque 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

12.7 Otros efectos adversos

Sin datos disponibles

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que

tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el

articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios 0 acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o numero ID

ADR © UN 1824
IMDG : UN 1824
IATA © UN 1824

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR :  HIDROXIDO SODICO EN SOLUCION
IMDG :  SODIUM HYDROXIDE SOLUTION
IATA : Hidroéxido sodico en solucion

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

Clase Riesgos subsidiarios

ADR ;8

IMDG ;8

IATA . 8
14.4 Grupo de embalaje

ADR

Grupo de embalaje S|

Cddigo de clasificacion . C5

Etiquetas . 8

Cddigo de restricciones en . (B)

tuneles

IMDG
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Grupo de embalaje o

Etiquetas : 8

EmS Cadigo . F-A S-B
IATA (Carga)

Instruccién de embalaje . 855

(avion de carga)
Instruccién de embalaje (LQ) : Y840
Grupo de embalaje o

Etiquetas . Corrosive
IATA (Pasajero)
Instruccion de embalaje . 851

(avion de pasajeros)

Instruccién de embalaje (LQ) : Y840
Grupo de embalaje S
Etiguetas . Corrosive

14.5 Peligros para el medio ambiente

ADR

Peligrosas ambientalmente : no
IMDG

Contaminante marino : no

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Observaciones . Sin datos disponibles

La(s) clasificacién(es) de transporte presente(s) tienen solamente propésitos informativos y se
basa(n) Unicamente en las propiedades del material sin envasar/embalar, descritas dentro de
esta Ficha de Datos de Seguridad. Las clasificaciones de transporte pueden variar segun el
modo de transporte, el tamafio del envase/embalaje y las variaciones en los reglamentos
regionales o del pais.

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:

Ndmero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacion (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias : No aplicable

gue agotan la capa de ozono

PT2 80



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin D total Il

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
4.0 05.04.2024 05.04.2024
Fecha de la primera expedicion:
09.09.2020
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 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

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)
No aplicable

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jévenes 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 . 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
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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 . En o 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

H290 . Puede ser corrosivo para los metales.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

Texto completo de otras abreviaturas

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Met. Corr. . Corrosivo para los metales

Skin Corr. : Corrosion cutaneas

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-EC . Valores limite ambientales - exposicion de corta duracion

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Met. Corr. 1 H290 Método de calculo

Skin Corr. 1A H314 Método de calculo

Eye Dam. 1 H318 Método de célculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
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 - 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 (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
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Internacional de Aviaciéon Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, est4 concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especificado, y no
puede ser véalida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038485 DE 7 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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 EN CUMPLIMIENTO A 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 EJECUTORIA.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION, COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA
(S)
Precicontrol ClinChem Multi 2 Set con 4 viales x 5 ml o Set con 20 viales x 5 ml
Elecsys Vitamin D total IlI Kit completo para 100 y 300 pruebas
Set de 6 frascos x 1 ml con: PC VITDT1: 3 frascos x 1 ml, PC
VITDT2: 3 frascos x 1 ml
Set de 4 frascos x 1 ml con: VITDT 3 Cal1: 2 frascos x 1 mly
VITDT 3 Cal2: 2 frascos x 1 ml

—

ol

PreciControl Vitamin D total Il

CalSet Vitamin D total Ill
TOTAL DE REACTIVOS 4 (Cuatro)

REGISTRO

SANITARIO NO.: INVIMA 2021RD-0007104

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
FABRICANTE(S): ROCHE DIAGNOSTICS GMBH CON DOMICILIO EN ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTOS ROCHE S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: Il

AREA: QUIMICA SANGUINEA

USO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.: 20210414

RADICACION NO.: 20211178993

FECHA DE RADICACION. : 06/09/2021

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS APORTADAS EN LA SOLICITUD DEL
REGISTRO SANITARIO.

ARTICULO TERCERO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038485 DE 7 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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.

NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EJECUTORIA.

ARTICULO QUINTO.- 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. ALOS 7 DE SEPTIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

/ -~ N .\..i -"{ . s
P _IE_“:._,__‘_____ / “l
IR, I =_F|"_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/09/08
13:37:07 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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Elecsys Vitamin B12 |

cobas’

o Y/ [T
07028121190* 07028121500 300 cobas e 402
07028121214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

B122 10088

Uso previsto

Test de fijacion in vitro para la determinacion cuantitativa de la vitamina
B12 en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia _
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” estd previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

Las determinaciones de vitamina B12, realizadas con este ensayo en suero
y plasma humanos, se utilizan como ayuda para el diagnéstico del déficit
de vitamina B12, causa subyacente de condiciones clinicas como la
anemia megaloblastica y trastornos del sistema nervioso central (SNC)
tales como la neuropatia periférica, la demencia, el rendimiento cognitivo
disminuido y la depresion.

La vitamina B12, también denominada cobalamina, es un compuesto
organometalico complejo con un dtomo de cobalto situado dentro de un
anillo de corrina. Es una vitamina hidrosoluble sintetizada por
microorganismos. No puede ser sintetizada en el cuerpo humano y rara vez
esté presente en productos de origen vegetal. Las principales fuentes de
vitamina B12 son la carne, el pescado, los huevos y los productos lacteos.
La absorcién desde el intestino a la circulacion es un mecanismo complejo
que depende de las moléculas de union de la vitamina B12, sus receptores
y transportadores. En el estdmago, la molécula libre de vitamina B12 se
une a la haptocorrina (proteina R) y se desplaza con esta a través del
duodeno, donde se digiere la haptocorrina. A continuacién, la vitamina B12
liberada se une al factor intrinseco (FI), una glicoproteina producida por las
células parietales gastricas. Cuando el complejo de vitamina B12-Fl llega al
ileon distal, se une mediante receptores especificos conocidos como
“complejo CUBAM” a las células epiteliales superficiales de la mucosa y se
internaliza.! En circulacion, la vitamina B12 se une a dos proteinas de
union circulantes, la haptocorrina (HC) y la transcobalamina (TC);
solamente la fraccion unida a TC es la fraccion bioactiva, la que transporta
la vitamina B12 a los receptores de las membranas celulares de todo el
cuerpo para que estas la absorban.!

La vitamina B12 es el cofactor de dos enzimas, la metionina-sintasa y la
metilmalonil CoA-mutasa.2® La metionina-sintasa, presente en el
citoplasma, requiere vitamina B12 en forma de metilcobalamina y cataliza
la conversion de homocisteina en metionina, un aminodcido esencial.
Durante este paso, se transfiere un grupo metilo del metiltetrahidrofolato al
aminodcido.? Esta enzima relaciona la via de la metilacién a través de la
sintesis del donante de metilo S-adenosil metionina y la via en la que la
purina y la pirimidina se sintetizan a través de la generacion de
tetrahidrofolato.® En forma de 5’-desoxiadenosilcobalamina, la vitamina B12
también es necesaria para la enzima mitocondrial metilmalonil CoA-
mutasa, que convierte el metiimalonil CoA en succinil CoA. Este es un paso
de la oxidacion de los acidos grasos de cadena impar y del catabolismo de
los aminodcidos cetogénicos.? Por lo tanto, la vitamina B12 es importante
para la sintesis de ADN, al regenerar la metionina para la sintesis de
proteinas y la metilacion, asi como para el desarrollo y la mielinizacién
inicial del sistema nervioso central (SNC) y para el mantenimiento de la
funcién normal del SNC.23

Los déficits de vitamina B12 son frecuentes en paises mas ricos,
principalmente en los ancianos, aunque su mayor prevalencia se registra
en la poblacién mas desfavorecida econdmicamente. En general la
prevalencia aumenta con la edad.*5

La causa mas frecuente de deficiencia severa de vitamina B12 es la falta
del factor intrinseco debido a la gastritis atréfica autoinmunitaria. La
enfermedad se denomina histéricamente “anemia perniciosa”, aunque
muchos pacientes presentan principalmente manifestaciones neuroldgicas.
Algunos ejemplos de otras causas de deficiencia de vitamina B12 son la

malabsorcion por gastrectomia, la enfermedad inflamatoria intestinal o un
déficit en la dieta, por ejemplo, en vegetarianos o veganos estrictos.?

El déficit de vitamina B12 afecta a la sintesis de eritrocitos, causando
anemia megaloblastica por sintesis de ADN anormal.® Ademas, un déficit
de vitamina B12 grave puede provocar una desmielinizacion de los nervios,
lo que puede derivar en una neuropatia periférica, demencia, un
rendimiento cognitivo disminuido y depresion.® Otros efectos del déficit o
carencia de vitamina B12 son el aumento del riesgo de defectos del tubo
neural, osteoporosis y enfermedades cerebrovasculares y
cardiovasculares.® Es esencial diagnosticar este trastorno de forma
temprana debido a su naturaleza latente y al riesgo de lesion neuroldgica
permanente.?®

Generalmente, el test principal para confirmar el diagndstico de deficiencia
de vitamina B12 es la determinacion de la concentracion sérica de
vitamina B12.2 Publicaciones recientes indican que ademas deben
determinarse los biomarcadores indicados a continuacién para mejorar la
especificidad del diagndstico: folato, acido metilmaldnico (MMA),
homocisteina y holotranscobalamina.2567

El ensayo Elecsys Vitamin B12 |l se basa en el principio de competicién y
emplea el factor intrinseco especifico de la vitamina B12. La vitamina B12
de la muestra compite con la vitamina B12 afiadida marcada con biotina
por los p))untos de fijacién del complejo del factor intrinseco marcado con
rutenio?.

a) complejo Tris (2,2"-bipiridina)rutenio(ll) (Ru(bpy)3*)
Principio del test
Principio de competicion. Duracion total del test: 27 minutos.

= 1.2incubacion: tras incubar la muestra (9 pL) con los reactivos de
pretratamiento 1y 2 para la vitamina B12, se libera la vitamina B12
fijada.

= 2.2incubacion: al incubar la muestra pretratada con el factor intrinseco
marcado con rutenio, se forma un complejo entre la vitamina B12 y la
proteina de fijacion, cuya cantidad depende de la concentracién de
analito en la muestra.

= 3.2incubacion: tras la adicidon de microparticulas recubiertas de
estreptavidina y vitamina B12 marcada con biotina, se ocupan los
puntos de fijacién aun vacantes del factor intrinseco marcado con
rutenio formandose un complejo de factor intrinseco marcado con
rutenio y vitamina B12 biotinilada. EI complejo total se fija a la fase
solida por la interaccidn entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell [ M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack (M, R1, R2) y los reactivos de pretratamiento (PT1; PT2)
estan etiquetados como B12 2.

PT1 Reactivo de pretratamiento 1, 1 frasco, 7.3 mL:
ditiotreitol 1.028 g/L, pH 5.5.

PT2 Reactivo de pretratamiento 2, 1 frasco, 6.3 mL:
hidréxido de sodio 40 g/L, cianuro de sodio 2.205 g/L.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 12.4 mL:
microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

2025-01, V 9.0 Espariol
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R1  Factor intrinseco~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
factor intrinseco recombinante de origen porcino marcado con rutenio
4 ug/L; cobinamida-dicianida 15 pg/L; estabilizador; albimina de
suero humano; tampon fosfato, pH 5.5; conservante.

R2 Vitamina B12~biotina, 1 frasco, 15.8 mL:
vitamina B12 marcada con biotina 25 pg/L; biotina 3 pg/L; tampdn
fosfato, pH 7.0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una 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:

Sk

Peligro

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H301 Téxico en caso de ingestion.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara/tapones de
proteccion.

Respuesta:

P301 + P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un

+P330 CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a un
médico. Enjuagarse la boca.

P303 + P361 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):

+ P353 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.

Aclararse la piel con agua.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al
+P310 aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/médico.

P305 + P351
+P338
+P310

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o 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) vélidas en la UE.

Contacto telefdnico internacional: +49-621-7590

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todos los hemoderivados humanos se
prepararon exclusivamente con sangre de donantes analizados
individualmente que no presentan anticuerpos anti-HCV, anticuerpos anti-
HIV ni HBsAg. Los métodos analiticos emplean ensayos aprobados o
autorizados por la FDA o que cumplen con la normativa juridica de la Unién
Europea (IVDR 2017/746/UE, IVDD 98/79/CE, Anexo I, Lista A).

Pero dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo de
infeccion, 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.89

Evite la formacién de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

Sin abrir,a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad

indicada

En los analizadores 16 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio y de sodio y EDTA di y tripotasico.

Pueden emplearse tubos para plasma con heparina de litio que contengan
gel de separacion.

Criterio: Pendiente de 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 2 veces el Limite
del Blanco + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 2 horas a 15-25 °C, 48 horas a 2-8 °C, 56 dias a
-20 °C (£ 5 °C). Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

La determinacion de la vitamina B12 debe realizarse en muestras de suero
o0 plasma de pacientes en ayunas.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

2/5

2025-01, V 9.0 Espariol



07028121500V9.0

Elecsys Vitamin B12 I cobas’

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitlian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 07212780190, Vitamin B12 Il CalSet, para 4 x 1.0 mL

. 05618860190, PreciControl Varia, para 4 x 3.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL de diluyente para muestras
= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell Il My
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucion de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

- 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema

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.

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracién

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente al test
Elecsys Vitamin B12 ([ReF] 04745736190).

Exactitud frente al estandar 03/178 de la OMS: se llevé a cabo un estudio
para evaluar la exactitud del test Elecsa/s Vitamin B12 Il usando el estandar
03/178 para vitamina B12 de la OMS.® Se analizaron dos lotes de
reactivos en 16 analizadores. La recuperacion media del valor diana de
OMS, IS 03/178 (480 pg/mL) fue del 102 %.

La curva méster predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracién una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como maximo 24 horas
antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacion aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 28 dias (si se emplea el mismo cobas e pack en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido
Control de calidad

Utilice Elecsys PreciControl Varia u otros controles adecuados para los
procedimientos rutinarios de control de calidad.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.
Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en pmol/L o pg/mL).

Factores de conversién: pmol/L x 1.36 = pg/mL

pg/mL x 0.738 = pmol/L

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1112 pmol/L o < 65 mg/dL
Hemoglobina <0.621 mmol/L o < 1000 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL

Biotina <205 nmol/L o < 50 ng/mL
Factores reumatoides <1500 Ul/mL

lgG <2.8g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <1g/dL

Criterio: para las concentraciones de entre 100-200 pg/mL se obtuvo una
desviacion de < 20 pg/mL. Para las concentraciones > 200 pg/mL se
obtuvo una desviacion de < 10 %.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ultima administracion.

Debido a que el factor intrinseco suele usarse como proteina de fijacién en
los ensayos de vitamina B12 sérico, los anticuerpos contra el factor
intrinseco (frecuentes en la anemia perniciosa) pueden dar lugar a valores
de medicion elevados de vitamina B12.11:1213 E| test Elecsys Vitamin B12 ||
se ha disefiado de tal manera que evita la interferencia causada por los
anticuerpos contra el factor intrinseco. '

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Con el presente test no pueden determinarse las muestras que contienen
concentraciones extremadamente altas de proteinas totales
(hiperproteinemia). La hiperproteinemia puede ser causada, entre otros,
por las condiciones siguientes:

Linfomas, 516 trastornos de la médula 6sea tales como el mieloma mdiltiple,
la gammapatia monoclonal de significado dudoso, la macroglobulinemia de
Waldenstroém, el plasmocitoma'®16:17.18,19.2021 y |a amiloidosis.?'22 Al
analizar las respectivas muestras puede formarse un gel de proteina en la
cubeta de ensayo causando la interrupcion del test. La concentracion
critica de proteina total depende de la composicién de cada muestra en
particular.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefo del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.
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Nota: los complejos de inmunoglobulina y vitamina B12 pueden causar
valores inesperadamente elevados de vitamina B12.2324

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

100-2000 pg/mL o 73.8-1476 pmol/L (definido por el Limite de Deteccion y
el mé&ximo de la curva méaster). Los valores inferiores al Limite de
Deteccidn se indican como < 100 pg/mL o < 73.8 pmol/L. Los valores
superiores al intervalo de medicién se indican como > 2000 pg/mL o

> 1476 pmol/L (diluidos por el factor 2 respectivamente hasta 4000 pg/mL o
bien 2952 pmol/L).

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 50 pg/mL (36.9 pmol/L)

Limite de Deteccién = 100 pg/mL (73.8 pmol/L)

Limite de Cuantificacion = 150 pg/mL (111 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 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracion. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracion de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precision de < 20 %.

Se ha determinado con muestras con concentraciones bajas de
vitamina B12.

Dilucion

Las muestras con concentraciones de vitamina B12 superiores al intervalo
de medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucién a 1:2 (automaticamente por los analizadores o de forma manual).

La concentracion de la muestra diluida debe ser > 1000 pg/mL o
> 738 pmol/L.

Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de
dilucion.

El software del analizador tiene en cuenta la dilucién automatica al calcular
la concentracion de la muestra.

Nota: la dilucién de muestras con concentraciones de analito fuera del
intervalo de medicidn puede ser no lineal. Ya que el diluyente Diluent
Universal puede contener concentraciones bajas de

vitamina B12 enddgena, se recomienda efectuar estudios de linealidad con
mezclas de suero de un contenido bajo (conocido) de analito. Las muestras
con resultados situados fuera del intervalo de medicién pueden diluirse
(1:2) con Diluent Universal, ya que a estas concentraciones, el efecto de la
concentracion de vitamina B12 enddgena es insignificante.

Valores tedricos

Para considerar una posible diversidad poblacional y nutricional, se
recomienda a los laboratorios determinar sus propios intervalos normales
durante un periodo conveniente de tiempo mediante un nimero de
muestras estadisticamente significativo antes de conceder relevancia
clinica a los resultados.

Los valores indicados a continuacién se obtuvieron con el test Elecsys
Vitamin B12 Il en muestras de personas aparentemente sanas . El calculo
se efectud en base a 135 sueros (68 de hombres, 67 de mujeres). La edad
de los voluntarios fue entre 20 y 78 afios. Se excluyeron mujeres
embarazadas. La poblacion de referencia fue escogida segun el criterio de
valores normales de homocisteina.

N Mediana Intervalo (percentil 2.5-97.5)
pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L
135 425 314 197-771 145-569

Los valores aqui indicados sélo deben emplearse a modo de orientacion.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision
La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI

(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE Cv DE cv
pg/mL pg/mL % pg/mL %
Suero humano 1 131 9.45 7.2 10.6 8.1
Suero humano 2 168 8.50 5.1 9.74 58
Suero humano 3 206 7.92 3.9 9.28 45
Suero humano 4 999 11.8 1.2 18.3 1.8
Suero humano 5 1984 224 1.1 47.4 24
PreciControl Variat 462 10.6 2.3 11.9 2.6
PreciControl Varia2 901 14.2 1.6 204 2.3

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
pmol/L pmol/L % pmol/L %
Suero humano 1 96.7 6.97 7.2 7.82 8.1
Suero humano 2 124 6.27 5.1 7.19 5.8
Suero humano 3 152 5.84 3.9 6.85 45
Suero humano 4 737 8.71 1.2 13.5 1.8
Suero humano 5 1464 16.5 1.1 35.0 24
PreciControl Variat 341 7.82 2.3 8.78 2.6
PreciControl Varia2 665 10.5 1.6 15.1 2.3

Comparacién de métodos

a) Una comparacion efectuada entre las pruebas Elecsys Vitamin B12 11,
07212771190 (y) y Elecsys Vitamin B12 (x) con muestras clinicas
generd las siguientes correlaciones (en pg/mL):

Nimero de muestras medidas: 100

Passing/Bablok? Regresién lineal
y=0.952x + 15.1 y=0.957x + 11.6
T=0977 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 69 y 1890 pg/mL
(51y 1395 pmol/L).

b) Una comparacion efectuada entre el test Elecsys Vitamin B12 |1,
07028121190 (analizador cobas e 801; y) y el test

Elecsys Vitamin B12 1, 07212771190 (analizador cobas e 601; x)
generd las siguientes correlaciones (en pg/mL):

Nimero de muestras de suero medidas: 127
Passing/Bablok®
y=1.01x + 0.004

Regresion lineal
y=1.05x-20.4
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1=0.977 r=0.998
Las concentraciones de las muestras se situaron entre 113 y 1833 pg/mL
(83.4y 1353 pmoliL).

%na comparacion efectuada entre el test Elecsys Vitamin B12 11,
07028121190 (analizador cobas e 402; y) y el test

Elecsys Vitamin B12 Il 07028121190 (analizador cobas e 801; x)
generd las siguientes correlaciones (en pg/mL):

Numero de muestras de suero medidas: 143

Passing/Bablok? Regresion lineal
y=0.989x + 10.7 y=0.987x + 12.5
T=0.968 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 116 y 1861 pg/mL
(85.6'y 1373 pmoliL).
Especificidad analitica

A continuacidn se indican las reactividades cruzadas obtenidas para
concentraciones de vitamina B12 de 193 pg/mL y 1196 pg/mL:

Sustancia interferente | Concentracion max. | Reactividad cruzada
analizada %
ng/mL
Cobinamidadicianida 210 0.0
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metédicas
correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en 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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los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE. UU.: consulte
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Carta de presentacién para el producto:

Nombre comercial . Elecsys Vitamin B12 I
Cadigo del producto ;07028121190

El producto se vende como un kit y contiene los siguientes componentes:

1) PT1

2) PT2

3) R1V2

4) R2

5) SA Coat-Beads

A continuacién, se presenta un resumen de los elementos de etiquetado del kit:
Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Pictogramas de peligro
S22 (£F

Palabra de advertencia . Peligro

Indicaciones de peligro . H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H301 Téxico en caso de ingestion.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia . Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de
proteccién para los ojos/ la cara/ los oidos.

Intervencion:

P301 + P310 + P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
Enjuagarse la boca.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310  EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicion que le facilite la respiracién. Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338 + P310 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. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
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TOXICOLOGIA/ médico.

El producto se ha evaluado segun las especificaciones de la Asociacion de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), con el siguiente resultado:

UN 2922 LiIQUIDO CORROSIVO, TOXICO, N.E.P. (Sodium hydroxide, Sodium Cyanide), 8 (6.1), Il
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial  PT2

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.

PT1 3
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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.

PT1 4
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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”.

PT1 5
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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.

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 basicas

liquido

amarillo claro

muy débil

Sin datos disponibles

3,89 °C

95 - 105 °C

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

45-6,5 (25 °C)
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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 . 1,0g/cm3 (25 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Autoencendido . Sin datos disponibles

Tasa de evaporacién . Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.
10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas : No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
Estable bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
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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 descomposicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descompaosicion.

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

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) - 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.

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
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11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la 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 . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

PT1 10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision:

6.1 21.08.2024 21.08.2024

Fecha de la primera expedicion:

17.10.2014

Fecha de la ultima expedicion:

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 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 esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cddigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones

No aplicable

PT1
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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:

Ndmero 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 (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)
No aplicable

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC :  En o de conformidad con el inventario
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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 . 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

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 (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracion inhibitoria méxima media; ICAO - Organizacion
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
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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
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 informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacién de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vélida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304

PT1 14



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial o PT2

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)

Corrosivo para los metales, Categoria 1 H290: Puede ser corrosivo para los metales.
Toxicidad aguda, Categoria 3 H301: Téxico en caso de ingestion.
Corrosién cutaneas, Sub-categoria 1B H314: Provoca quemaduras graves en la piel y

lesiones oculares graves.

Lesiones oculares graves, Categoria 1 H318: Provoca lesiones oculares graves.
Peligro a largo plazo (cronico) para el H412: Nocivo para los organismos acuéticos, con
medio ambiente acuético, Categoria 3 efectos nocivos duraderos.

2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
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Pictogramas de peligro

S LT

Palabra de advertencia . Peligro

Indicaciones de peligro : H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H301 Toxico en caso de ingestion.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Prevencioén:

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de
proteccién para los ojos/ la cara/ los oidos.

Consejos de prudencia

Intervencion:

P301 + P310 + P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
Enjuagarse la boca.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310  EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicién que le facilite la respiraciéon. Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338 + P310 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. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
1310-73-2 hidréxido de sodio

143-33-9 cianuro de sodio

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
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
NUmero de registro
hidréxido de sodio 1310-73-2 Met. Corr. 1; H290 >=3,0-<5,0
215-185-5 Skin Corr. 1A; H314
011-002-00-6 Eye Dam. 1; H318
01-2119457892-27
los limites de
concentracion
especificos
Skin Corr. 1A; H314
>=50%
Skin Corr. 1B; H314
2-<5%
Skin Irrit. 2; H315
05-<2%
Eye Irrit. 2; H319
05-<2%
cianuro de sodio 143-33-9 Met. Corr. 1; H290 >=0,1-<0,25
205-599-4 Acute Tox. 1; H300
006-007-00-5 Acute Tox. 1; H330

01-2119480141-49

Acute Tox. 1; H310
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
STOT RE 1; H372
(Tiroides)

Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUH032

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad aguda por
inhalacién
(polvo/niebla): > 0,05
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mg/l

Toxicidad cutdnea
aguda: 7,35 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.
Consultar a un médico.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
Los sintomas de envenenamiento sélo pueden apreciarse
varias horas después.
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  : Es necesario un tratamiento médico inmediato ya que las

piel corrosiones de la piel no tratadas son heridas dificiles y lentas
de cicatrizar.
Si esta en piel, aclare bien con agua.
Si esta en ropas, quite las ropas.

En caso de contacto conlos : Las salpicaduras de pequefias cantidades en los ojos pueden
0jos provocar lesiones irreversibles de los tejidos y ceguera.
En caso de contacto con los ojos, lavenlos inmediata y
abundantemente con agua y acudase a un médico.
Continuar lavando los ojos durante el transporte al hospital.
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 . Lavar la boca con agua y después beber agua abundante.
Mantener el tracto respiratorio libre.
No provocar el vomito.
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.
Llevar al afectado en seguida a un hospital.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks : Toxic if swallowed.
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Causes serious eye damage.
Causes severe burns.

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 permita que las aguas de extincion entren en el
lucha contra incendios alcantarillado o en los cursos de agua.

Productos de combustion . Oxidos de sodio

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 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.
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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.
Utilizar agentes neutralizantes.

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 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.
Para impedir fugas o derrames por la dispersion, disponga de
un sistema adecuado para la retencion de liquidos.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Evitar el contacto con la piel, ojos y ropa. No comer ni beber

durante su utilizacién. No fumar durante su utilizacion.
Lavense las manos antes de los descansos e inmediatamente
después de manipular la sustancia.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Entrada prohibida a toda persona no autorizada. Conservar el

almacenes y recipientes envase herméticamente cerrado en un lugar 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

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
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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)
Sodium hydroxide | 1310-73-2 VLA-EC 2 mg/m3 ES VLA
Sodium cyanide 143-33-9 VLA-EC 5 mg/m3 ES VLA
(Cianuro)
Otros datos: Via dérmica
TWA 1 mg/m3 2017/164/EU
(Cianuro)

Otros datos: Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de
la piel, Indicativo
STEL 5 mg/m3 2017/164/EU
(Cianuro)
Otros datos: Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de
la piel, Indicativo
VLA-ED 1 mg/m3 ES VLA
(Cianuro)

Otros datos: Via dérmica

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara
Frasco lavador de ojos con agua pura
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro
Usar pantalla facial y traje de proteccién por si surgen
anomalias en el proceso.

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion ;. >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
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la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del . Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . liquido

Color . incoloro

Olor . ninguno(a)

Umbral olfativo . Sin datos disponibles
Puntof/intervalo de fusion . Sin datos disponibles

Punto /intervalo de ebullicibn : 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

Punto de inflamacion :no se inflama
Temperatura de auto- : Sin datos disponibles
inflamacion

Temperatura de : Sin datos disponibles

descomposicion

pH : 9,8-11,8
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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 : 1,041 g/cm3
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) . El producto no es inflamable., No mantener la combustion.
Autoencendido . Sin datos disponibles

Velocidad de corrosion del . Corrosivo para los metales

metal

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 . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso

normales.

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

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 : Acidos fuertes

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicién.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
Toxico en caso de ingestion.

Producto:
Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: 231,48 mg/kg
Método: Método de célculo
Toxicidad aguda por :  Estimacion de la toxicidad aguda: > 20 mg/I
inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: vapor
Método: Método de célculo
Toxicidad cutanea aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2.000 mg/kg

Método: Método de calculo

Componentes:
cianuro de sodio:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 5,09 mg/kg

Valoracién: El componente/mezcla es sumamente toxico tras
una Unica ingestion.

Toxicidad aguda por . Estimacion de la toxicidad aguda: > 0,05 mg/l
inhalacion Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Juicio de expertos
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Valoracién: El componente/mezcla es sumamente toxico tras
un corto periodo de inhalacion.

Toxicidad cutdnea aguda :  Estimacion de la toxicidad aguda: 7,35 mg/kg
Método: Método de célculo
Valoracién: El componente/mezcla es sumamente toxico tras
un simple contacto con la piel.

Corrosién o irritacion cutédneas

Provoca quemaduras graves.

Producto:

Observaciones . Extremadamente corrosivo y destructivo para los tejidos.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Especies . Conejo
Resultado . Provoca quemaduras graves.

cianuro de sodio:
Resultado . lrrita la piel.

Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca lesiones oculares graves.

Producto:
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Especies . Conejo
Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

cianuro de sodio:

Resultado . lrrita los ojos.
Observaciones . Puede lesionar los ojos de forma irreversible.

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.

Componentes:
cianuro de sodio:
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Valoracion . Mortal en caso de ingestion, contacto con la piel o inhalacion.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
hidréxido de sodio:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: ensayo de mutacién genética
Resultado: negativo

cianuro de sodio:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Resultado: negativo

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 érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
cianuro de sodio:

Organos diana . Tiroides
Valoracion . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
o repetidas.

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:

Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.
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Otros datos

Componentes:
cianuro de sodio:
Observaciones

Los sintomas por exceso de exposicion son el vértigo, dolor
de cabeza, cansancio, nauseas, inconsciencia, paro de la
respiracion.

Los sintomas y signos incluyen, dolor de cabeza, vértigo,
fatiga, debilidad muscular, somnolencia y en casos extremos,
pérdida de la consciencia.

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:
hidréoxido de sodio:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para los
microorganismos

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica cronica

cianuro de sodio:
Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

CL50 (Gambusia affinis (Pez mosquito)): 125 mg/l
Tipo de Prueba: Ensayo estético

CES50 (Ceriodaphnia dubia (pulga de agua)): 40,40 mg/l
Punto final: Inmovilizacién

Tiempo de exposicién: 48 h

Observaciones: concentraciéon nominal

(Photobacterium phosphoreum): 22 mg/l
Tiempo de exposicién: 15 min

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

CL50 (Gasterosteus aculeatus (espinoso)): 0,0988 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

CES50 (Chironomus riparius): 0,012 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo semiestatico
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD
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Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Toxicidad para los
microorganismos

Toxicidad para las dafnias y

otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad crénica)

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica
Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
hidréxido de sodio:
Biodegradabilidad

cianuro de sodio:
Biodegradabilidad

Demanda quimica de
oxigeno (DQO)

BOD/ThOD

NOEC (Chironomus riparius): 0,0069 mg/l
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo semiestatico
Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50 (Marine Diatom): 0,051 mgl/l
Tiempo de exposicién: 72 h

CES50 (Bacterias): 4,9 mg/l
Tiempo de exposicién: 6 h

NOEC: 0,006 mg/l
Tiempo de exposicién: 48 h

Especies: Chironomus riparius
Tipo de Prueba: Ensayo semiestatico

Muy toxico para los organismos acuaticos.

Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

Observaciones: Los métodos para la determinacién de
biodegradabilidad no es aplicable para las sustancias
inorganicas.

Tipo de Prueba: aerdbico

Resultado: Intrinsecamente biodegradable.
Biodegradacion: 99 %

Tiempo de exposicioén: 42 d

816 mg/g

6 %
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12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
hidréxido de sodio:

Bioacumulacion . Observaciones: No debe bioacumularse.
Coeficiente de reparto n- . Observaciones: No aplicable
octanol/agua

cianuro de sodio:

Coeficiente de reparto n- . Observaciones: No aplicable
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

Producto:

Informacién ecoldgica : No se puede excluir un peligro para el medio ambiente en el

complementaria caso de una manipulacién o eliminacién no profesional.
Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos
duraderos.

Componentes:

cianuro de sodio:

Informacién ecolégica . No se puede excluir un peligro para el medio ambiente en el

complementaria caso de una manipulacion o eliminacién no profesional.

Muy téxico para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos.
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No se debe permitir que el producto penetre en los desagles,
tuberias, o la tierra (suelos).
No contaminar los estanques, rios o0 acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una comparfiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte
14.1 Namero ONU o numero ID

ADR © UN 2922
RID © UN 2922
IMDG © UN 2922
IATA © UN 2922

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR : LIQUIDO CORROSIVO, TOXICO, N.E.P.
(Sodium hydroxide, Sodium Cyanide)

RID :  LIQUIDO CORROSIVO, TOXICO, N.E.P.
(Sodium hydroxide, Sodium Cyanide)

IMDG :  CORROSIVE LIQUID, TOXIC, N.O.S.

(Sodium hydroxide, Sodium Cyanide)

IATA :Liquido corrosivo, téxico, n.e.p.
(Sodium hydroxide, Sodium Cyanide)

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

Clase Riesgos subsidiarios
ADR 8 6.1
RID 8 6.1
IMDG 8 6.1
IATA 8 6.1

14.4 Grupo de embalaje
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ADR

Grupo de embalaje
Cadigo de clasificacion
Etiquetas

Cadigo de restricciones en
tineles

RID

Grupo de embalaje

Cadigo de clasificacion
NUmero de identificacion de
peligro

Etiguetas

IMDG

Grupo de embalaje
Etiguetas

EmS Cadigo

IATA (Carga)

Instruccién de embalaje
(avién de carga)

Instruccién de embalaje (LQ)
Grupo de embalaje
Etiquetas

IATA (Pasajero)

Instruccién de embalaje
(avién de pasajeros)
Instruccién de embalaje (LQ)
Grupo de embalaje
Etiquetas

I
CT1

8 (6.1)
(E)

Il
CT1
86

8 (6.1)

I
8 (6.1)
F-A, S-B

855

Y840
1]
Corrosive, Toxic

851

Y840
1]
Corrosive, Toxic

14.5 Peligros para el medio ambiente

ADR
Peligrosas ambientalmente

RID
Peligrosas ambientalmente

IMDG
Contaminante marino

no

no

no

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones

Sin datos disponibles

La(s) clasificacion(es) de transporte presente(s) tienen solamente propdsitos informativos y se
basa(n) unicamente en las propiedades del material sin envasar/embalar, descritas dentro de
esta Ficha de Datos de Seguridad. Las clasificaciones de transporte pueden variar segun el
modo de transporte, el tamafio del envase/embalaje y las variaciones en los reglamentos

regionales o del pais.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones

No aplicable

PT2

31



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la : Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 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 . H2 TOXICIDAD AGUDA
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)
No aplicable

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.
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Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AllC . Todos los componentes estan enumerados en el inventario,
se aplican las obligaciones y las restricciones reglamentarias

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 . En o 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

H290 . Puede ser corrosivo para los metales.

H300 : Mortal en caso de ingestién.

H310 : Mortal en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H315 : Provoca irritacion cuténea.

H318 :  Provoca lesiones oculares graves.

H319 . Provoca irritacién ocular grave.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H372 . Provoca dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas
o repetidas.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.
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H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUH032 . En contacto con acidos libera gases muy téxicos.

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. :lIrritacion ocular

Met. Corr. . Corrosivo para los metales

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Irrit. . lrritacion cutaneas

STOT RE . Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciones
repetidas

2017/164/EU . Europa. Directiva 2017/164/UE de la Comision por la que se

establece una cuarta lista de valores limite de exposicion
profesional indicativos

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

2017/164/EU |/ STEL . Valor limite de exposicién a corto plazo

2017/164/EU | TWA : Valores limite - ocho horas

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicién diaria

ES VLA/VLA-EC . Valores limite ambientales - exposicion de corta duracion

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Met. Corr. 1 H290 Basado en la evaluacion o los datos

del producto

Acute Tox. 3 H301 Método de calculo

Skin Corr. 1B H314 Método de calculo

Eye Dam. 1 H318 Método de célculo

Aquatic Chronic 3 H412 Método de célculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP -
Reglamentaciéon sobre clasificacién, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleméan
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canadd); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Nimero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica 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 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

PT2

34



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacion en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentraciéon de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencién de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicién autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, 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 : R1Vv2

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales : Retire ala persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado . Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contactoconla  : Siesta en piel, aclare bien con agua.

piel

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
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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
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios debera establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion :  Oxidos de fosforo
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de 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 manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel 0 asma, alergias, enfermedades respiratorias cronicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningun proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccion preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar

almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento
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Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos : Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicion profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion ;> 30 min
Espesor del guante : >0,11mm

En caso de un contacto completo:

Material . goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccién de la piel y del :Indumentaria impermeable
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cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Estado fisico :liquido

Color . incoloro

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

Punto de inflamacién : no se inflama
Temperatura de auto- . Sin datos disponibles
inflamacion

Temperatura de . Sin datos disponibles

descomposicion

pH . 55(25°C)
Viscosidad
Viscosidad, dindmica : Sin datos disponibles
Viscosidad, cinemética : Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
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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 1,026 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
Inflamabilidad (liquidos)

Autoencendido

Tasa de evaporacién

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben
evitarse

Exposicion a la luz.

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse Agentes oxidantes fuertes
10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.
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SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda : DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.
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Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado : Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo :  Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
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Especies: Raton (machos y hembras)

Via de aplicacién: Oral

Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de 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 érganos (STOT) - exposicidn Unica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
No se clasifica debido a la falta de datos.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL : 94 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicion : 90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones : No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro
NOAEL ;40,9 mg/kg pc/dia
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Via de aplicacion
Tiempo de exposicion
Método

Oral
90d
Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuaticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuéaticos
(Toxicidad crénica)

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

CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES50r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mg/l

Tiempo de exposicion: 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

R1 V2

47



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
cronica)

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad :  Tipo de Prueba: aerébico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)
octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . 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
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SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
No contaminar los estanques, rios o0 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

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

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.

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 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)
Seveso llI: Directiva . No aplicable

2012/18/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo
relativa al control de los
riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que
intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos : Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones
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industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)
No aplicable

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona
Antigen / Protein, recombinant
Cobinamide Dicyanide

NZloC :No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.
H311 : Toxico en contacto con la piel.
H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
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graves.
H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 . Provoca lesiones oculares graves.
H330 . Mortal en caso de inhalacion.
H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.
Texto completo de otras abreviaturas
Acute Tox. . Toxicidad aguda
Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico
Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico
Eye Dam. . Lesiones oculares graves
Skin Corr. . Corrosion cutaneas
Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea
Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:
Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiqguetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracion asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociaciéon Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdadigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cbdigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacion de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
guimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
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seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser valida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial : R2

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

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. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

biotina

58-85-5 No clasificado <0,1
200-399-3

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los

Retire a la persona de la zona peligrosa.
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Trasladarse a un espacio abierto.

En caso de inconsciencia, colocar en posicion de
recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los o0jos con abundante agua.
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0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion :  Oxidos de fosforo
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos . Procedimiento estandar para fuegos quimicos.
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel 0 asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
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materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.

Informacién complementaria
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacion acerca de la
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos

Ver etiqueta o prospecto

Productos quimicos de laboratorio

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)
biotina 58-85-5 IOEL 0,4 mg/m3 Roche
Industrial
Hygiene
Committee
(RIHC)
Nivel sin efecto derivado (DNEL) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:
Nombre de la Uso final Via de Efectos potenciales Valor
sustancia exposicion sobre la salud
Dipotassium Trabajadores Inhalacion A largo plazo - 4,07 mg/m3
hydrogen phosphate efectos sistémicos
3 hydrate
Consumidores | Inhalacion A largo plazo - 3,04 mg/m3
efectos sistémicos
Concentracion prevista sin efecto (PNEC) de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006:
Nombre de la sustancia Compartimiento Ambiental Valor
Dipotassium hydrogen Agua dulce 0,05 mg/l
phosphate 3 hydrate
Agua de mar 0,005 mg/l
Liberacién/uso discontinuo 0,5 mg/l
Planta de tratamiento de aguas residuales | 100 mg/l

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccion personal
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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 : >0,21mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracién : >480 min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Proteccion de la piel y del . Indumentaria impermeable

cuerpo Elegir una proteccion para el cuerpo seguln 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 : 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
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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

No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

6,0 - 8,0
Concentracion: 100 %

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

totalmente miscible

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
1,012 g/cm3

Sin datos disponibles

No aplicable

No explosivo

La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
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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 conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben . Exposicién ala luz.
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicién.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica
11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda

No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por :  CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/l
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inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h

Prueba de atmosfera: polvo/niebla

Método: Directrices de ensayo 403 del OECD

Valoracion: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
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

biotina:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): > 20.000 mg/kg

DL50 Oral (Ratén): > 10.000 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

biotina:

Especies . Conejo

Tiempo de exposicién : 4h

Método . Directrices de ensayo 404 del OECD
Resultado : Noirrita la piel

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.
Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritacion severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.
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biotina:
Especies . Conejo
Tiempo de exposicion : 72h
Método . Directrices de ensayo 405 del OECD
Resultado : Noirrita los ojos

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones : Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo

Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

biotina:

Tipo de Prueba . Prueba de Maximizacion

Especies . Conejillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD

Resultado : No produce sensibilizacién en animales de laboratorio.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de

R2 64



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

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

biotina:
Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:

biotina:

Observaciones :No se identifica ningin componente de este producto, que
presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcinégeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcindgenos.

Toxicidad para lareproduccién
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacién: Oral
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
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Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Gnica
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
biotina:

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.

Componentes:
biotina:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica

de 6rganos diana, exposicién repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata

NOEL : 94 mgl/kg pc/dia

Via de aplicaciéon . Oral

Tiempo de exposicién :90d

Método . Directrices de ensayo 408 del OECD

Observaciones . No se informaron efectos adversos significativos
No existe informacién disponible relativa a la especie
humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion . Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion

No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

biotina:

Sin datos disponibles

11.2 Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina

Producto:
Valoracion . La sustancia/la mezcla no contienen componentes que

R2 66



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014

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.

Otros datos

Componentes:
biotina:

Observaciones - No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en . No se espera ser absorbido por el suelo.
el suelo
Otros organismos relevantes : Sin datos disponibles

para el medio ambiente

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces . CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h
Tipo de Prueba: Ensayo dinamico
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad para las dafniasy : CE50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

Toxicidad para las . CE5Or (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
algas/plantas acuaticas mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1
aguda)
Toxicidad para las dafniasy : NOEC: 0,0442 mg/l

otros invertebrados acuéaticos Tiempo de exposicion: 21 d
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(Toxicidad crénica) Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)

Método: Directrices de ensayo 211 del OECD
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Factor-M (Toxicidad acuatica : 1

cronica)

biotina:

Toxicidad para los peces : CLO (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 500 mg/l

Tiempo de exposicion: 48 h
Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

Toxicidad para los :  (lodos activados): 100 mgl/l
microorganismos

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

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad . Tipo de Prueba: aerdbico
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

biotina:

Biodegradabilidad . Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 38 %
Tiempo de exposicién: 28 d
Método: Directrices de ensayo 301 C del OECD

12.3 Potencial de bioacumulacién

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

biotina:
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Coeficiente de reparto n- . log Pow: 0,39
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
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . No contaminar los estanques, rios o0 acequias con producto
quimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacién si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.
Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o
eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. 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.
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IMDG
IATA

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, Cdédigo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI

Observaciones

No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente

especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la
comercializacion y el uso de determinadas sustancias,

mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Ndmero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacion (articulo

59).

Deben considerarse las
restricciones de las siguientes
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Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias No aplicable
gque agotan la capa de ozono
Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes No aplicable

orgéanicos persistentes (version refundida)

Reglamento (CE) n o0 649/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo a la exportacion e importacién 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.

No aplicable

No aplicable

Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,

volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones
industriales (prevencion y control integrados de la

contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV):

0,05 %

Otras regulaciones:

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jévenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccion de los jévenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:

AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no

estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

HBK, B12-e-DADOO-DDS-BI

NZloC . No de conformidad con el inventario

ENCS . No de conformidad con el inventario

R2 71



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006
Elecsys Vitamin B12 |l

Version Fecha de revision: Fecha de la ultima expedicion:
6.1 21.08.2024 21.08.2024
Fecha de la primera expedicion:
17.10.2014
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 las Declaraciones-H

H301 . Téxico en caso de ingestion.

H311 . Téxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H330 : Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toéxico para los organismos acuaticos.

H410 . Muy toxico para los organismos acudaticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic : Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. : Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
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- 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
- 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, 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 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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SECCION 1. Identificacion de la sustancia o lamezclay de la sociedad o laempresa

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . SA Coat-Beads

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia/mezcla : Reactivos para laboratorio, Consulte la documentacién del
producto para obtener mas detalles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compaifiia : Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax © +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacién +34-91 562 04 20
contactar con: Toxicolégica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro :

Palabra de advertencia : Atencidn
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

Consejos de prudencia ) ) )
P261 Evitar respirar la niebla o los vapores.
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P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.

Intervencion:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacién:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacion de residuos autorizada.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
26172-54-3 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a niveles del 0,1%
0 superiores.

Informacién ecoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

Informacién toxicoldgica: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan
propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento
delegado de la Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comisién (UE) 2018/605 en
niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <

clorhidrato 247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
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H410
EUHO71

Factor-M (Toxicidad
acudtica aguda): 1

Factor-M (Toxicidad
acudtica cronica): 1

los limites de
concentracion
especificos

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Estimacion de la
toxicidad aguda

Toxicidad oral aguda:
175 mg/kg

Toxicidad aguda por
inhalacion
(polvo/niebla): 0,11
mg/I

Toxicidad cutanea
aguda: 246 mg/kg

0

Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de traba
sacarosa 57-50-1
200-334-9

No clasificado

>=1,0-<10,0

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Recomendaciones generales

Retire a la persona de la zona peligrosa.

Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.
No deje a la victima desatendida.

Si es inhalado

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicion de

recuperacion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto con la
piel

Si esta en piel, aclare bien con agua.
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En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.
0jos Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Manténgase el ojo bien abierto mientras se lava.
Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.
Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacién del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extinciéon

Medios de extincion . Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las
apropiados circunstancias del local y a sus alrededores.

Medios de extincién no . Chorro de agua de gran volumen

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacioén disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion : Qxidos de carbono
peligrosos Oxidos de nitrogeno (NOx)
Oxidos de azufre

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion . Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
especial para el personal de lucha contra el fuego.
lucha contra incendios

Otros datos : El producto no arde por si mismo.
Procedimiento estandar para fuegos quimicos.

Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las
circunstancias del local y a sus alrededores.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales :  Utilicese equipo de proteccién individual.
Consultar las medidas de proteccion en las listas de las
secciones 7y 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Impedir nuevos escapes o derrames si puede hacerse sin
riesgos.

Las autoridades locales deben de ser informadas si los
derrames importantes no pueden ser contenidos.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo,
arena, diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin).
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su
eliminacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esté descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion”.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una . No respirar vapores/polvo.

manipulacién segura Evitese la exposicion - recabense instrucciones especiales
antes del uso.
Evitese el contacto con los ojos y la piel.
Equipo de proteccion individual, ver seccion 8.
No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.
Eliminar el agua de enjuague de acuerdo con las regulaciones
nacionales y locales.
Las personas susceptibles a problemas de sensibilizacion de
piel o asma, alergias, enfermedades respiratorias crénicas o
recurrentes, no deben ser empleadas en ningln proceso en el
cual se esté utilizando esta mezcla.

Indicaciones para la . Disposiciones normales de proteccién preventivas de
proteccién contra incendio y incendio.

explosién

Medidas de higiene . Lavense las manos antes de los descansos y después de

terminar la jornada laboral.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Exigencias técnicas para . Conservar el envase herméticamente cerrado en un lugar
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almacenes y recipientes seco y bien ventilado. Las instalaciones eléctricas y los
materiales de trabajo deben estar conforme a las normas de
seguridad.
Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto

sobre las condiciones de
almacenamiento

Mas informacién acerca dela : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el
almacenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de
exposicion)

sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria
Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la . Utilizar proteccion ocular conforme a la norma EN 166.
cara

Frasco lavador de ojos con agua pura

Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccién de las manos
En caso de contacto por salpicaduras:

Material : Caucho nitrilo
Tiempo de penetracion : >30min
Espesor del guante : >0,11 mm

En caso de un contacto completo:

Material :goma butilica

Tiempo de penetracion : >480min

Espesor del guante : >0,4mm

Observaciones . Los guantes de proteccion seleccionados deben de cumplir

con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacién
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Proteccién de la piel y del
cuerpo

Proteccién respiratoria

es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.

Indumentaria impermeable

Elegir una proteccion para el cuerpo segun la cantidad y la
concentracion de la sustancia peligrosa en el lugar de
trabajo.

En caso de formacidon de vapor, utilizar un respirador con un
filtro apropiado.

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo
Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad superior
Limites inferior de
explosividad / Limites de
inflamabilidad inferior

Punto de inflamacién

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

liquido, Gotas

claro, incoloro, marrén rojizo

inodoro

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

El producto no es inflamable., No mantener la combustion.

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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pH D 7,1-74
Viscosidad
Viscosidad, dinamica . Sin datos disponibles
Viscosidad, cinematica . Sin datos disponibles

Solubilidad(es)

Solubilidad en agua . totalmente miscible
Solubilidad en otros : Sin datos disponibles
disolventes
Coeficiente de reparto n- : Sin datos disponibles
octanol/agua
Presion de vapor . Sin datos disponibles
Densidad relativa . Sin datos disponibles
Densidad : 1,01 g/cm3 (20 °C)
Densidad relativa del vapor . Sin datos disponibles

Caracteristicas de las particulas
Distribucién . No aplicable
granulométrica

9.2 Otros datos

Explosivos . No explosivo
Juicio de expertos

Propiedades comburentes . Lasustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
Inflamabilidad (liquidos) : No mantener la combustion.

Autoencendido : No aplicable

Tasa de evaporacion : Sin datos disponibles

Miscibilidad con agua : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.
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10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas . No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben : Sin datos disponibles
evitarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descompaosicion peligrosos

No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

En caso de incendio, pueden formarse productos peligrosos de descomposicién, como:
Oxidos de carbono

Oxidos de nitrogeno (NOX)

Oxidos de azufre

SECCION 11. Informacién toxicolégica
11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

Toxicidad aguda
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata, hembra): 175 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 425 del OECD

Toxicidad aguda por . CL50 (Rata, machos y hembras): 0,11 mg/I

inhalacion Tiempo de exposicién: 4 h
Prueba de atmosfera: polvo/niebla
Método: Directrices de ensayo 403 del OECD
Valoracién: Corrosivo para las vias respiratorias.
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad cutdnea aguda :  DL50 cutanea (Rata, macho): 246 mg/kg
Método: Directrices de ensayo 402 del OECD
Observaciones: Basado en los datos de materiales similares
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
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sacarosa:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 29.700 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Puede causar irritaciones en la piel y/o dermatitis.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies : epidermis humana reconstruida (RhE)
Método . Directrices de ensayo 431 del OECD
Resultado . Provoca quemaduras graves.

Lesiones o irritacion ocular graves
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:

Observaciones . Los vapores pueden provocar una irritaciéon severa en los
0jos, sistema respiratorio y la piel.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:
Resultado . Riesgo de lesiones oculares graves.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Sensibilizacion cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Sensibilizacién respiratoria
No se clasifica debido a la falta de datos.

Producto:
Observaciones . Produce sensibilizacion.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Tipo de Prueba . Ensayo de ganglio linfatico local (LLNA)
Método . Directrices de ensayo 429 del OECD
Resultado . El producto es un sensibilizador de la piel, sub-categoria 1A.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba : Prueba de Maximizacion

Especies . Conegjillo de indias

Método . Directrices de ensayo 406 del OECD
Resultado . positivo
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Observaciones . Basado en los datos de materiales similares

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Mutagenicidad en células germinales
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de la mutagénesis microbiana (test
de Ames)
Sistema experimental: Salmonella typhimurium
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Método: Directrices de ensayo 471 del OECD
Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro

Sistema experimental: células del ovario del hdmster chino
Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de microndcleos
Especies: Ratén (machos y hembras)
Via de aplicacion: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Resultado: negativo
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Tipo de Prueba: ensayo de la sintesis de ADN no programada
Especies: Rata (machos y hembras)

Via de aplicacion: Oral

Método: Directrices de ensayo 486 del OECD

Resultado: negativo

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

sacarosau

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Ensayo de mutacién genética de células de
mamifero in vitro
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
sacarosa:
Observaciones . No se identifica ningiin componente de este producto, que
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presente niveles mayores que o igual a 0,1% como agente
carcindgeno humano probable, posible o confirmado por la
(IARC) Agencia Internacional de Investigaciones sobre
Carcinégenos.

Toxicidad para la reproduccidon
No se clasifica debido a la falta de datos.

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Efectos en el desarrollo fetal : Especies: Rata
Via de aplicacion: Oral
Dosis: 40 mg/kg pc/dia
Resultado: Sin efectos en el desarrollo fetal.
El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicidn Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . Lasustancia o0 mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion Unica.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Producto:

Valoracion . Lasustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Componentes:
sacarosa:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como toxica especifica
de 6rganos diana, exposicion repetida.

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Especies . Rata
NOEL ;94 mg/kg pc/dia
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Via de aplicacion : Oral
Tiempo de exposicion : 90d
Método . Directrices de ensayo 408 del OECD
Observaciones :  No se informaron efectos adversos significativos

No existe informacién disponible relativa a la especie

humana.

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Especies . Perro

NOAEL . 40,9 mg/kg pc/dia

Via de aplicacion : Oral

Tiempo de exposicién : 90d

Método . Directrices de ensayo 409 del OECD

El valor viene dado por analogla con las siguientes sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

Toxicidad por aspiracion
No se clasifica debido a la falta de datos.
Componentes:

sacarosa:
Sin datos disponibles

11.2 Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el

articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la

Comisién (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Otros datos

Componentes:
sacarosa:

Observaciones . No son conocidos ni esperados dafios para la salud en
condiciones normales de uso.

SECCION 12. Informacién ecoldgica
12.1 Toxicidad
Producto:

Evaluacion Ecotoxicoldgica

Datos sobre la toxicidad en  : No se espera ser absorbido por el suelo.

el suelo
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Componentes:

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Toxicidad para los peces

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las
algas/plantas acuéticas

Factor-M (Toxicidad acuatica
aguda)

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos
(Toxicidad croénica)

Factor-M (Toxicidad acuatica
cronica)

sacarosau

Evaluacion Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

Otros organismos relevantes
para el medio ambiente

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (Trucha irisada)): 4,77 mg/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo dinamico

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): 2,33 mg/I
Tiempo de exposicion: 48 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: Directrices de ensayo 202 del OECD

CES5O0r (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,289
mg/l

Tiempo de exposicién: 72 h

Tipo de Prueba: Ensayo estético

Método: Directrices de ensayo 201 del OECD

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Tiempo de exposicién: 21 d

Especies: Daphnia magna (Pulga de mar grande)
Método: Directrices de ensayo 211 del OECD

El valor viene dado por analogia con las siguientes
sustancias: 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona

1

Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.
Este producto no tiene efectos ecotoxicologicos conocidos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

Sin datos disponibles

2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Biodegradabilidad

Tipo de Prueba: aerdbico
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Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %

Tiempo de exposicion: 28 d

Método: Directrices de ensayo 301 B del OECD

12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Componentes:
2-metil-2H-isotiazol-3-ona, clorhidrato:

Bioacumulacion . Observaciones: No se espera bioacumulacion (log Pow <= 4).
Coeficiente de reparto n- . log Pow: aprox. -0,44 (20 °C)

octanol/agua Método: Directrices de ensayo 107 del OECD

sacarosa:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: -3,7 (20 °C)

octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se
consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (mPmB) a
niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Producto:

Valoracion . Lasustancia/la mezcla no contienen componentes que
tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la
Comisiéon (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto : No contaminar los estanques, rios o acequias con producto
guimico o envase usado.
Enviese a una compafiia autorizada para la gestién de
desechos.
Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
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Envases contaminados

las normas locales lo permiten.

Vaciar el contenido restante.
Eliminar como producto no usado.

Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o

eliminacion.
No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nimero ONU o nimero ID

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR
RID
IMDG
IATA

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalaje

ADR

RID

IMDG

IATA (Carga)
IATA (Pasajero)

No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.
No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.

No esta clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.
No esté clasificado como producto peligroso.

No esté clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, C6digo-IMDG,

Observaciones

ICAO/IATA-DGR
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos instrumentos de la OMI
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

REACH - Restricciones a la fabricacion, la . Deben considerarse las
comercializacién y el uso de determinadas sustancias, restricciones de las siguientes
mezclas y articulos peligrosos (Anexo XVII) entradas:

Numero de lista 3

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacién para su Autorizacién (articulo

59).

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable

gue agotan la capa de ozono

Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes . No aplicable
organicos persistentes (versién refundida)

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable
(Annexo XIV)

Seveso llI: Directiva : No aplicable
2012/18/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo

relativa al control de los

riesgos inherentes a los

accidentes graves en los que

intervengan sustancias

peligrosas.
Compuestos organicos . Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
volatiles de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones

industriales (prevencién y control integrados de la
contaminacion)

Contenidos organicos volatiles de los compuestos (COV): 0,1
%

Otras regulaciones:
Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
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los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Considere la Directiva 94/33/EC acerca de la proteccién de los jovenes en el lugar de trabajo o
los reglamentos nacionales mas estrictos, cuando corresponda.

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
AllC . No de conformidad con el inventario

DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

hidroxil-2-piridona

Beads
Impurity
NzloC : No de conformidad con el inventario
ENCS : No de conformidad con el inventario
ISHL :No de conformidad con el inventario
KECI : No de conformidad con el inventario
PICCS : No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . El producto contiene sustancia(s) que no estan en el

inventario de TSCA.

TECI . No de conformidad con el inventario

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Las valoraciones de seguridad quimica correspondientes a todas las sustancias presentes en este
producto bien Han sido completadas o No son aplicables.

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 : Provoca lesiones oculares graves.

H330 . Mortal en caso de inhalacion.

H400 : Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
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nocivos duraderos.

EUHO71 . Corrosivo para las vias respiratorias.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

Aquatic Acute . Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Aquatic Chronic . Peligro alargo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

Eye Dam. . Lesiones oculares graves

Skin Corr. . Corrosion cutaneas

Skin Sens. . Sensibilizacion cutanea

ES VLA . Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos -
Tabla 1: Limites Ambientales de exposicion profesional

ES VLA/VLA-ED . Valores limite ambientales - exposicion diaria

Clasificacion de la mezcla: Procedimiento de clasificacion:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera; AlIC - Inventario de productos quimicos industriales de Australia; ASTM
- Sociedad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal;, CLP -
Reglamentacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008;
CMR - Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman
para la Normalizacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea
de Sustancias Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracién
asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS -
Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx
- Concentracién asociada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente
Armonizado; GLP - Buena préactica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la
investigacion del cancer; IATA - Asociacién Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cdodigo
internacional para la construccién y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos
peligros a granel; IC50 - Concentracién inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacién
Internacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG -
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacion Maritima
Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japén); ISO - Organizacion
Internacional para la Normalizacién; KECI - Inventario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 -
Concentracion letal para 50% de una poblacién de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una
poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la
Contaminacioén en el mar por los buques; n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC
- Concentracion de efecto (adverso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no
observable; NOELR - Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de
Nueva Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PBT - Sustancia persistente,
bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR
- Relaciéon estructura-actividad (cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del
Parlamento y Consejo Europeos con respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de
quimicos; RID - reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril; SADT - Temperatura de descomposiciéon autoacelerada; SDS - Ficha de datos de
seguridad; SVHC - sustancia altamente preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas
de Taiwan; TECI - Inventario de productos quimicos existentes de Tailandia; TRGS - Regla
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técnica para sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Téxicas (Estados
Unidos); UN - Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacion suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no
puede ser vdlida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier
proceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES/ 2304
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

‘ RESOLUCION No. 2015026140 DE 6 de Julio de 2015
‘ Por la cual se concede un Registro Sanitario ¢
Eﬁl Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
limentos 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
J CONSIDERANDO
QLUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
ERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
ECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

N CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
ONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

RTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
KIT PARA 100 PRUEBAS CON: (PT1) REACTIVO
PRETRATAMIENTO 4 1X4mL, (PT2) REACTIVO
Vitamin B12 1l PRETRATAMIENTO 2: 1X4mL, (M) MICRIPARTICULAS: 1X 6.5mL ,

(R1) FACTOR INTRINSECO RECONBINANTE DE ORIGEN

PORCINO: 1X 10mL Y (R2) VITAMINA B12: 1 X 8.5mL.

S SET CON: B12 Il CAL1: 2 FRASCOS X 1mL Y B12 Il CAL2: 2
Vitamin B12 Il Calset FRASCOS X 1mL.

l KIT PARA 10 PRUEBAS CON: 0.23uG DE ANTICUERPOS

. . MONOCLONALES DE RATON ANTI-TROPONINA T, 0.11uG DE
Roghie: gardiag:Fog raponin T ANTICUERPOS MONOCLONALES DE RATON ANTI-TROPONINA T,
2.3 mG DE TAMPON Y COMPONENTES NO REACTIVOS.

SET CON: 2 FRASCOS DE SUERO DE CONTROL LIOFILIZADO
PARA 1.0mL, SOLUCION BASADA EN SUERO HUMANO CON

Gardiac Contral fraponin T SUSTANCIAS DE ORIGEN HUMANO Y COMPONENTE ACTIVO.
: TROPONINA T.
[TOTAL DE REACTIVOS 4
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2015RD-0003321 VIGENTE HASTA: B
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 2 g J UL 202
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.: 20095013
RADICACION NO.: 2015083866
FECHA DE RADICACION: 02 07 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA

ISI\IIEEI'?EPI\%I\IIE%R‘?ESL/;\%EET [E|'E;ADC'R'ECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
| ION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO IST

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. ADMINISTRATIVO ¥ DE LO

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 POS
S TERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENT INVIM
PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004. o ©s A DE CONFORMIDAD CON L0

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D. 6 DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HA

| /(RMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

| ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ‘

DIRECTOR DE DJBPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnig.sk}q |
VoBo Legal:4

Aprobo: ¢§ jf
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