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Ficha de datos de seguridad UE sysmex

Nombre comercial: HISCL SARS-CoV-2 S-IgG Assay Kit (HISCL SARS-CoV-2 S-IgG R2)

Version actual: 1.0.1, elaborado el: 04.05.2022 Version sustituida: 1.0.0, elaborado el: 11.08.2021 Regioén: ES

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la em

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial

HISCL SARS-CoV-2 S-lgG Assay Kit (HISCL SARS-CoV-2 S-IgG R2)

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

Aplicaciones desaconsejadas
No se dispone de datos.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Direccién
Sysmex Espania S.L.
Frederic Mompou 4B, Planta 2
ES-08960 Sant Just Desvern

Espafa
Teléfono +34 (934) 236 231
Fax +34 (934) 261 479

Informacion relativa a la ficha de datos de seguridad
info@sysmex-europe.com

1.4 Teléfono de emergencia
+34 91 562 04 20 (Servicio de Informacion Toxicoldgica)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Indicaciones para la clasificacion
El producto no cumple los criterios para la clasificacion y el etiquetado segun el Reglamento (CE) N.° 1272/2008
(CLP).

2.2 Elementos de la etiqueta
Irrelevante
2.3 Otros peligros

Valoracién PBT
No disponible.

Valoraciéon vPvB
No disponible.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias
No procede. El producto no es una sustancia.

3.2 Mezclas
Componentes peligrosos

N° | Nombre de la sustancia Indicaciones adicionales
N° CAS /CE/ Clasificacion (CE) 1272/2008 (CLP) Concentracion %
indice / REACH

1 | azida sédica
26628-22-8 Acute Tox. 2*; H300 < 0,50 %
247-852-1 Aquatic Acute 1; H400 (peso)
011-004-00-7 Aquatic Chronic 1; H410
- EUHO032

Enunciado completo de las frases H y EUH: véase el Capitulo 16
(*, >, =, ****) Encontrara una descripcion explicativa al respecto en el Reglamento CLP 1272/2008, Anexo VI, 1.2
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Estimaciones de la toxicidad aguda (ETA)
N° | oral dérmica por inhalacién
1 |27 mg/kg de peso corporal

SECCION 4: Primeros auxilios

41 Descripcion de los primeros auxilios

Indicaciones generales
Si persisten las molestias, consultar al médico. Quitarse de inmediato la ropa y el calzado contaminados y limpiarlos a
fondo antes de utilizarlos de nuevo.

Inhalacién
Retirar a la persona afectada de la zona de peligro. Procurar aire fresco.

Contacto con la piel
Lavar la zona afectada inmediatamente con agua y jabén.

Contacto con los ojos

Dilatar los parpados, enjuagar los ojos minuciosamente (15 min.).

Ingestion

Requerir inmediatamente ayuda médica. No provocar el vémito. En caso de desvanecimiento, no administrar nada por
via oral.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se dispone de datos.

4.3 Indicacién de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No se dispone de datos.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion adecuados
Agua pulverizada

Medios de extincion inadecuados
Chorro de agua

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
En caso de incendio puede(n) desprenderse: Didxido de carbono (CO2); Monoxido de carbono (CO)

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar aparato respiratorio auténomo. Llevar ropa de proteccién

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Observar medidas de proteccion (ver capitulos 7 y 8); Procurar ventilacion suficiente. Evitar el contacto con la piel, los
ojos y la ropa. No respirar los vapores.

Para el personal de emergencia
Equipo de proteccion personal - ver seccion 8

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que penetre en el alcantarillado, aguas superficiales o subterraneas. Evitar que el producto penetre en el
suelo/subsuelo.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Limitar la salida de material con medios de absorcién incombustible (por ejemplo arena, tierra de infusorios,
vermiculita) y recogerlo para la evacuaciéon en los contenedores previstos para ello en las disposiciones locales.

6.4 Referencia a otras secciones
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Indicaciones relativas a manipulacién segura: ver apartado 7. Indicaciones relativas a proteccion personal: ver
apartado 8. Indicaciones relativas a eliminacion de residuos: ver apartado 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Indicaciones para manipulacion sin peligro

Minimizar el riesgo al manipular con el producto por medidas de prevencion y de proteccion. El proceso de trabajo
debe ser organizado de manera que se puede excluir la liberaciéon de materias peligrosas o el contacto con la piel si
es técnicamente posible.

Medidas generales de proteccion e higiene

No fumar, ni comer o beber durante el trabajo. Manatener alejados de bebidas, alimentos y piensos. Lavarse las
manos Y la cara antes de los descansos y después del tra- bajo. No respirar los vapores. Evitar el contacto con los
ojos y la piel. Quitarse inmediatamente la ropa manchada o empapada.

Indicaciones para la proteccion contra incendio y explosion
No se requiere proteccion especial; tomar las medidas habituales.
7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento
Mantener los recipientes herméticamente cerrados y guardarlos en un sitio fresco y bien ventilado.

Exigencias técnicas para almacenes y recipientes
Cerrar con cuidado los depositos abiertos y mantenerlos de pie para evitar cualquier derrame.

7.3 Usos especificos finales
No se dispone de datos.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Valores de corte en el lugar de trabajo

N° | Nombre de la sustancia N° CAS N° CE
1 azida sodica 26628-22-8 247-852-1
2000/39/EC
Sodium azide
VLA-EC 0,3 mg/m?
VLA-ED 0,1 mg/m?3
Resorcién de la piel/sencibilizacién Skin

Limites de exposicién profesional para Agentes Quimicos en Espaia
Azida de sodio

VLA-EC 0,3 mg/m?
VLA-ED 0,1 mg/m?
Notas via dérmica, VLI

8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados
No se dispone de datos.

Equipo de proteccion personal

Proteccion respiratoria

Cuando se traspasen los valores limites del puesto de trabajo, se debera llevar un aparato de proteccién respiratoria
autorizado para este fin. Si no se dispone de indicaciones sobre los valores limites referidos al puesto de trabajo, en
caso de formacién de aerosoles y neblinas se deben tomar medidas suficientes de proteccién respiratoria.

Proteccion de los ojos / la cara
Gafas protectoras (EN 166)

Proteccion de las manos
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Utilizar los guantes de proteccion en contacto frecuente con el producto (EN 374). Debe comprobarse en todo caso
que los guantes de proteccidon son adecuados para el puesto de trabajo especifico (p. ej.: resistencia mecanica,
compatibilidad con productos, antiestatica). Seguir las indicaciones e informacion del fabricante de guantes para el
empleo, el almacenamiento, el cuidado y el intercambio de guantes. Deben sustituirse inmediatamente los guantes de
proteccion en caso de que presenten dafios o cuando aparezcan los primeros signos de desgaste. Se recomienda la
proteccion preventiva de la piel (crema protectora de la piel). Organizar los procesos de trabajo de manera que no
deban llevarse permanentemente guantes.

Otros
Ropa de trabajo usual en la industria quimica.

Controles de la exposicion del medio ambiente
No se dispone de datos.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico
liquido

Estado fisico/Color
suspension
pardo

Olor
inodoro

Valor pH
Valor 6,75 - 6,85

Punto de ebullicion / Intervalo de ebullicion
No existen datos

Punto de fusién/punto de congelacién
No existen datos

Temperatura de descomposicion
No existen datos

Punto de inflamacion
No existen datos

Temperatura de ignicién
No existen datos

Inflamabilidad
No existen datos

Limite inferior de explosividad
No existen datos

Limite superior de explosividad
No existen datos

Presion de vapor
No existen datos

Densidad de vapor relativa
No existen datos

Densidad relativa
No existen datos

Densidad
No existen datos

Solubilidad en agua
Notas | soluble
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Solubilidad
No existen datos

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico)
No existen datos

Viscosidad cinematica
No existen datos

Caracteristicas de las particulas
No existen datos

9.2 Otros datos
Otros datos
No se dispone de datos.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
En caso de empleo correcto no es de esperar ningun tipo de reacciones peligrosas.

10.2 Estabilidad quimica
Aplicacion de las normas recomendadas para el almacenado y manejo estable (ver apartado 7).

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguna al usar segun las indicaciones.

10.4 Condiciones que deben evitarse
Ninguna al usar segun las indicaciones.

10.5 Materiales incompatibles
No se dispone de datos.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguno al usar segun las indicaciones

SECCION 11: Informacién toxicolégi

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

Toxicidad oral aguda (resultado del calculo ATE (Estimacion de la Toxicidad Aguda ) de la mezcla)

N° | Nombre del producto

1 HISCL SARS-CoV-2 S-IgG Assay Kit (HISCL SARS-

CoV-2 S-IgG R2)

Notas El resultado obtenido en el método de calculo realizado conforme al

reglamento (EC) 1272/2008 (CLP), anexo |, parte 3, seccion 3.1.3.6.
se situa fuera de los valores que, segun la tabla 3.1.1, conducen a la
clasificacionidentificacion de la mezcla (ATE oral > 2000 mg/kg).

Toxicidad oral aguda

N° | Nombre de la sustancia N° CAS N° CE

1 azida sodica 26628-22-8 247-852-1

DL50 27 mg/kg de peso
corporal

Especies rata

Procedencia RTECS

Toxicidad dérmica aguda
No existen datos

Toxicidad aguda por inhalaciéon
No existen datos

Corrosion o irritaciéon cutanea
No existen datos

| Lesiones o irritacién ocular graves
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[ No existen datos |

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
No existen datos

Mutagenicidad en células germinales
No existen datos

Toxicidad para la reproduccion
No existen datos

Carcinogenicidad
No existen datos

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién Unica
No existen datos

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida
No existen datos

Peligro de aspiracion
No existen datos

11.2 Informacioén relativa a otros peligros

Propiedades de alteracion endocrina
No se dispone de datos.

Otros datos
No se dispone de datos.

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Toxicidad para los peces (aguda)
No existen datos

Toxicidad para los peces (crénica)
No existen datos

Toxicidad para las dafnias (aguda)
No existen datos

Toxicidad para las dafnias (crénica)
No existen datos

Toxicidad para las algas (aguda)
No existen datos

Toxicidad para las algas (crénica)
No existen datos

Toxicidad en bacterias
No existen datos

12.2 Persistencia y degradabilidad
No se dispone de datos.

12.3 Potencial de bioacumulacion
No se dispone de datos.

12.4 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

12.5 Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB
Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Valoracion PBT No disponible.
Valoracién vPvB No disponible.
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12.6 Propiedades de alteracion endocrina
No se dispone de datos.

12.7 Otros efectos adversos
No se dispone de datos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién
13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto
La asignacion de un cédigo de residuo segun el Catalogo Europeo de Residuos se debera efectuar de acuerdo con
las empresas regionales de eliminaciéon de residuos.

Envases/embalajes

Envases deben ser completamente vaciados y deben ser llevados a la eliminaciéon adecuada en conformidad con las
disposiciones legales. Envases no vaciados de restos deben ser llevados a la eliminacién después de haber
contactado la compafiia de eliminacion.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

14.1 Transporte ADR/RID/ADN
El producto no esta sometido a las normas ADR/RID/ADN.

14.2 Transporte IMDG
El producto no esta sometido a las normas IMDG.

14.3 Transporte ICAO-TI/ IATA
El producto no esta sometido a las normas ICAO-TI / IATA.

14.4 Otros datos
No se dispone de datos.

14.5 Peligros para el medio ambiente
Datos sobre peligros para el medio ambiente, en tanto que relevantes, véase 14.1 - 14.3.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No se dispone de datos.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
Irrelevante

SECCION 15: Informacion reg

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

UE Reglamentacion

Reglamento (CE) n o 1907/2006 (REACH) Anexo XIV ( Lista de Sustancias sujetas a autorizacion)

Segun los datos disponibles o la informacion suministrada por los proveedores anteriores en la cadena, el articulo no
contiene sustancias consideradas como sustancias sujetas a autorizacion de conformidad con el anexo XIV del
Reglamento REACH (CE) 1907/2006.

Lista de candidatos REACH de sustancias extremadamente preocupantes (SVHC) para el procedimiento de
autorizacién

Segun los datos disponibles o la informacion suministrada por los distribuidores, el producto no contiene sustancias
que estén consideradas como posibles sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV (Lista de sustancias
sujetas a autorizacion) de conformidad con el articulo 57, en relacion con el articulo 59, del Reglamento REACH (CE)
1907/20086.

Reglamento (CE) n o 1907/2006 (REACH) Anexo XVII: RESTRICCIONES A LA FABRICACION,
COMERCIALIZACION Y USO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS, PREPARADOS Y ARTICULOS PELIGROSOS
Segun los datos disponibles o la informacién suministrada por los proveedores anteriores en la cadena, el articulo no
contiene sustancias que estén sujetas a lo expuesto en el anexo XVII del Reglamento REACH (CE) 1907/2006.
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Directiva 2012/18/UE relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas
El producto no esta sometido al anexo |, parte 1 0 2.

Otras disposiciones
Durante el envio de este producto deberan aplicarse las disposiciones nacionales sanitarias y de seguridad laboral.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una valoracién de seguridad quimica para el producto.

SECCION 16: Otra informacion

Fuentes de los datos utilizados para elaborar la ficha:

Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) en la versién vigente respectivamente.

Directivas 2000/39/CE, 2006/15/CE, 2009/161/UE, (UE) 2017/164.

Valores nacionales maximos en el aire en la versidn vigente respectivamente del pais correspondiente.
Reglamentos de transporte de conformidad con ADR, RID, IMDG, IATA en la versién vigente respectivamente.
Las fuentes de datos, que fueron empleadas para la determinacion de datos fisicos, toxicos y ecotoxolégicos, se
indican directamente en el capitulo correspondiente.

Texto completo de las frases H y EUH incluidas en las secciones 2 y 3 (si no estan ya incluidas en estas

secciones).

EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.

H300 Mortal en caso de ingestion.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

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

Sector que expide la hoja de datos
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546 357,
e-mail: umco@umco.de

Esta informaciéon se basa en el estado actual de nuestros conocimientos. Su objetivo es describir nuestros productos
desde el punto de vista de la seguridad, por lo que no garantiza propiedades concretas de los productos.

Este documento esta protegido por los derechos de autor. Cualquier modificacién o reproduccién precisara la
autorizacion expresa de UMCO GmbH.
Prod-ID 778683
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