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Hoja de datos de seguridad (SDS) de patologia anatomica

Uso recomendado: Programas de garantia de calidad/pruebas de competencia. No debe utilizarse en el tratamiento y

diagndstico de pacientes.

Numero de catalogo Nombre del producto

13010102 Translocacién de ALK en CPNM-FISH

13020102 Translocacion de ALK en el CPCNP - IHC

13030102 Translocacién de ALK en el CPCNP: molecular

13540102 ARN codificado por el virus de Epstein-Barr (EBER) BRISH

13250102 Hibridacion in situ de LambdaLightChain

13310102 Diagnéstico por hibridacion in situ con fluorescencia (FISH)

13250102 HER2BRISHepreastTécnico

13260102 HER2BRISHGastricoTécnico

13150102 Marcadores de mamalnmunohistoquimica

13170102 InmunohistoquimicaGeneral

13180102 InmunohistoquimicaLinfomaMarcadores

13430102 Proteina de reparacidn de desajustes por inmunohistoquimica (MMR)
13440102 InmunohistoquimicaPD-L1 para el CPCNP

13450102 InmunohistoquimicaPD-L1 para el cancer de mama no canceroso
13460102 InmunohistoquimicaPD-L1 para carcinoma espinocelular de cabeza y cuello
13140102 Neuropatologia Inmunohistoquimica

13400102 NeuropatologiaTécnica

13360102 Translocaciéon de ROS1 en CPNM-FISH

13370102 Translocacién de ROS1 en el CPCNP - IHC
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13380102 Translocacién de ROS1 en el CPNM - Molecular
13480102 Prueba genética del sarcoma (FISH)

13500102 Prueba genética del sarcoma: inmunohistoquimica
13510102 Prueba genética del sarcoma: molecular

13240102 Técnico General

Identificacion de peligros

Peligro quimico: No aplicable

Peligro ambiental: No aplicable

Peligro para la salud: ejemplares humanos exentos

Ningiin método de prueba conocido puede ofrecer una garantia total de que los productos derivados de microorganismos inactivados y/o

fuentes humanas no transmitiran infecciones. Todos los materiales de prueba de competencia suministrados por RCPAQAP deben

manipularse de manera adecuada y con cuidado. El participante es responsable de la manipulacién, el almacenamiento y la eliminacién

seguros de los materiales de prueba de competencia de RCPAQAP de manera que se garantice que los materiales de prueba de competencia

no causaran dafio a ninguna persona.

El participante comprende y reconoce que, dada la naturaleza y caracteristicas de los materiales de prueba de

competencia del RCPAQAP;

El personal de laboratorio debe recibir capacitaciéon en el manejo de materiales infecciosos. Los materiales para pruebas

de competencia deben procesarse en un entorno de laboratorio tal como lo identifican los requisitos legislativos

pertinentes.

Son conscientes de todos los asuntos relacionados con la manipulacién, el almacenamiento y la eliminacién seguros de los materiales

de pruebas de aptitud.

Cuentan con las instalaciones y procesos necesarios para el manejo, almacenamiento y eliminaciéon seguros de
materiales de ensayos de aptitud.

que siguen las precauciones de seguridad estandar al manipular materiales potencialmente infecciosos.
utilizan equipos de proteccion individual (EPP) segun lo identificado por los requisitos legislativos

pertinentes para el manejo rutinario de materiales potencialmente infecciosos.

Composicién e informacion sobre los ingredientes

Los productos contienen los siguientes componentes:

NUmero CAS Componente Porcentaje Limite de exposicion
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No aplicable Fluidos y tejidos humanos 100% No establecido
Medidas de primeros auxilios

Si se produce un contacto accidental con el material, el personal de laboratorio debe seguir los procedimientos de primeros auxilios
adecuados para la exposicién a una muestra clinica equivalente. Después de la exposicién, se debe buscar atencion médica. Si se produce un

derrame accidental, siga los procedimientos de rutina para la limpieza de materiales potencialmente biopeligrosos.
Medidas de lucha contra incendios

No aplicable, no inflamable.

Medidas en caso de liberacién accidental

Se debe utilizar equipo de proteccién personal, como guantes, bata y gafas protectoras, antes de limpiar cualquier derrame.
Deseche los objetos punzantes en un sistema de eliminacion seguro. Limpie el area con papel absorbente y limpie el exceso con un

desinfectante adecuado (como blanqueador o alcohol al 70%).

Manipulacién y almacenamiento

Al llegar, las muestras deben almacenarse segun las instrucciones de cada kit de muestras. Se ha demostrado que las muestras se

mantienen mejor cuando se transportan a temperatura ambiente.

Las muestras deben reconstituirse o prepararse de acuerdo con las instrucciones de la encuesta proporcionadas.

Controles de exposicidon y protecciéon personal

Las muestras generalmente estan destinadas a ser procesadas en un laboratorio clinico y deben manipularse de la misma manera
que las muestras rutinarias de pacientes, utilizando precauciones universales y equipo de proteccién personal adecuado. En
entornos de laboratorio, se deben utilizar las precauciones de bioseguridad de nivel 2 como minimo. En entornos de punto de

atencion (no de laboratorio), se deben utilizar las precauciones de bioseguridad de nivel 1 como minimo.
Propiedades fisicas y quimicas

Portaobjetos de vidrio para microscopio de origen humano: inodoros

Orina: color pajizo e inodora, pH neutro.

Estabilidad y reactividad

Este material es estable bajo temperaturas y presiones normales, no es corrosivo y no se produce
polimerizacion.
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Condiciones a evitar:Evitar el exceso de calor.

Informacién toxicolégica

Probado y encontrado no reactivo para la presencia de antigeno de superficie de la hepatitis B (HbsAg), anticuerpos contra el

virus de la hepatitis C (anti-VHC) y anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana (anti-VIH-1/VIH-2).

Informacién ecoldgica

La misma biodegradabilidad que la sangre, la orina y otros fluidos corporales humanos.
Informacion de eliminacién

Deseche los desechos clinicos en recipientes adecuadamente identificados utilizando un contratista de eliminacién de desechos clinicos registrado

(lo mismo que para las muestras de pacientes).
Informacion de transporte

Nombre de envio apropiado: ExemptHumanSpecimens
Numero UN: No aplicable

Clase de peligro/grupo de embalaje: Exento de muestras humanas
EtiquetasObligatorio: ExentoEspecimenesHumanos

Requisitos de embalaje de la IATA: La muestra no esta sujeta a las Regulaciones de mercancias peligrosas de la IATA

siempre que se transporte en un embalaje triple que evite fugas.

Informacién reglamentaria

No aplicable.

Otra informacion

Revisado anualmente como parte del cumplimiento del RCPAQAP con ISO/IEC17043.

Se considera que la informacién proporcionada en este documento es precisa y representa la mejor informacion disponible
actualmente para nosotros. El RCPAQAP no garantiza su comercializacidon ni ninguna otra garantia, expresa o implicita, con
respecto a dicha informacién, y no asumimos ninguna responsabilidad por su uso. Los usuarios deben realizar sus propias
investigaciones para determinar la idoneidad de la informacién para su proposito particular. En ningln caso el RCPAQAP sera
responsable de ninguna reclamacién, pérdida o dafio de terceros o por lucro cesante o cualquier dafio especial, indirecto,
incidental, consecuente o ejemplar que surja del uso de este producto o de la informacion contenida en esta Hoja de datos de

seguridad.
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