En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

HORIBA F|CHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Medical
A91A00780F-R1 ES

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la
empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto : ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1
Cédigo SAP : 1220001907

El producto forma parte de : A11A01907

un kit

Descripcion del producto 1 22mL

Tipo del producto : Liquido.

Otros medios de : No disponible.

identificacion

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

Usos identificados

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de creatinina en suero, plasma y orina mediante
colorimetria.

Usos contraindicados
No aplicable.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

Direccion de e-mail de la : documentation.med@horiba.com
persona responsable de
esta FDS

1.4 Teléfono de emergencia
Centro de informacién toxicolégica/organismo asesor nacional

Numero de teléfono : +34 91562 04 20
Proveedor
Numero de teléfono : +80067 141516
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SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Definicion del producto : Mezcla

Clasificacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]
Resp. Sens. 1, H334

El producto esta clasificado como peligroso segun el Reglamento (CE) 1272/2008 con las enmiendas
correspondientes.

Componentes de toxicidad : 5 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad aguda oral
desconocida desconocida
5 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad dérmica aguda
desconocida
5 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad por inhalacién
aguda desconocida

Componentes de : Contiene 5 % de componentes de toxicidad desconocida para el medio ambiente
ecotoxicidad desconocida acuatico

Consultar en la Seccién 16 el texto completo de las frases H arriba declaradas.

En caso de requerir informacion mas detallada relativa a los sintomas y efectos sobre la salud, consulte en la
Secciéon 11.

2.2 Elementos de la etiqueta
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Peligro
Indicaciones de peligro : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.
Consejos de prudencia
Prevencién : En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Respuesta : EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en

una posicion que le facilite la respiracion. En caso de sintomas respiratorios:
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Almacenamiento : No aplicable.
Eliminacion : Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Ingredientes peligrosos : creatinasa

oxidasa, sarcosina

Elementos suplementarios : No aplicable.
que deben figurar en las
etiquetas

Anexo XVII - Restricciones : No aplicable.
a la fabricacion, la

comercializacion y el uso

de determinadas

sustancias, mezclas y

articulos peligrosos

Requisitos especiales de envasado
Recipientes que deben ir : No aplicable.

provistos de un cierre de
seguridad para nifios
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SECCION 2. Identificacion de los peligros

Advertencia de peligro : No aplicable.
tactil

2.3 Otros peligros

El producto cumple con : Se determind que esta mezcla no contiene sustancias que sean productos
los criterios para la quimicos persistentes, bioacumulativos o toxicos (PBT) o muy persistentes, muy
sustancia del tipo PBT o bioacumulativos (vPvB).

vPvB de conformidad con
la Reglamentacion (EC) N.
°1907/2006, Anexo XIII

Otros peligros que no : No se conoce ninguno.
conducen a una
clasificacion

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas : Mezcla

Limites

Nombre del producto o Identificadores % Clasificacion et Tipo
. . especificos de
ingrediente

conc., factores M

y ETA
creatinasa CE: 253-471-1 <5 Resp. Sens. 1, H334 - [1]

CAS: 37340-58-2
(1]

oxidasa, sarcosina CE: 232-850-5 <1 Resp. Sens. 1, H334
CAS: 9029-22-5
Consultar en la
Seccion 16 el texto
completo de las
frases H arriba
declaradas.

No hay ningun ingrediente adicional que, con el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente, sea PBT, mPmB o una sustancia que suscite un
grado de preocupacion equivalente, o tenga asignado un limite de exposicion laboral y, por lo tanto, se deba indicar en
esta seccion.

Tipo

[1] Sustancia clasificada con un riesgo a la salud o al medio ambiente

Los limites de exposicién laboral, en caso de existir, figuran en la seccién 8.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Contacto con los ojos : Enjuaguar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando de vez en cuando
los parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en
este caso, retirarselas. Continle enjuagando por lo menos durante 10 minutos.
Buscar atencion médica si se produce una irritacion.

Por inhalacién : Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion
confortable para respirar. Si se sospecha que los vapores continlan presentes, la
persona encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato
de respiracion auténoma. Si no hay respiracion, ésta es irregular u ocurre un paro
respiratorio, el personal capacitado debe proporcionar respiracion artificial u
oxigeno. Puede ser peligroso para la persona que proporcione ayuda al dar
respiracion boca a boca. Procurar atencion médica. En caso necesario, llamar a
un centro de informacion toxicoldgica o a un médico. Si esta inconsciente, coloque
en posicion de recuperacion y consiga atencion médica inmediatamente. Asegure
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SECCION 4. Primeros auxilios

una buena circulacion de aire. Aflojar todo lo que pudiera estar apretado, como el
cuello de una camisa, una corbata, un cinturén. En el caso de que existan
molestias o sintomas, evite mas exposicion.

Contacto con la piel : Lave con agua abundante la piel contaminada. Quitese la ropa y calzado
contaminados. Busque atencion médica si se presentan sintomas. Lavar la ropa
antes de volver a usarla. Limpiar completamente el calzado antes de volver a
usarlo.

Ingestion : Lave la boca con agua. Retirar las protesis dentales si es posible. Si se ha ingerido
material y la persona expuesta esta consciente, suministrele pequefas cantidades
de agua para beber. Deje de proporcionarle agua si la persona expuesta se
encuentra mal ya que los vomitos pueden ser peligrosos. No inducir al vémito a
menos que lo indique expresamente el personal médico. Si vomita, mantener la
cabeza baja de manera que el vomito no entre en los pulmones. Consiga atencién
médica si persisten los efectos de salud adversos o son severos. No suministrar
nada por via oral a una persona inconsciente. Si esta inconsciente, coloque en
posicién de recuperacion y consiga atencion médica inmediatamente. Asegure una
buena circulacién de aire. Aflojar todo lo que pudiera estar apretado, como el cuello
de una camisa, una corbata, un cinturdn.

Proteccion del personal de : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacion

primeros auxilios adecuada. Sise sospecha que los vapores contindan presentes, la persona
encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato de
respiracion auténoma. Puede ser peligroso para la persona que proporcione ayuda
al dar respiracién boca a boca.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Signos/sintomas de sobreexposicion

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Por inhalacién : Los sintomas adversos pueden incluir los siguientes:
Jadeos y dificultades para respirar
asma

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestién : Ningun dato especifico.

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Notas para el médico : Tratar sintoméaticamente. Contactar un especialista en tratamientos de
envenenamientos inmediatamente si se ha ingerido o inhalado una gran cantidad.
Tratamientos especificos : No hay un tratamiento especifico.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion : Usar un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.
apropiados

Medios de extincion no : No se conoce ninguno.

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros derivados de la : La presion puede aumentar y el contenedor puede explotar en caso de
sustancia o mezcla calentamiento o incendio.
Productos peligrosos de : Ningun dato especifico.

la combustion
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aislar rapidamente la zona, evacuando a todas las personas
deben tomar los equipos de las proximidades del lugar del incidente. No se debe realizar ninguna accién que
de lucha contra incendios suponga un riesgo personal o sin formacién adecuada.

Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de proteccién apropiado y un equipo de
especial para el personal respiracion auténomo con una mascara facial completa que opere en modo de

de lucha contra incendios presion positiva. Las prendas para bomberos (incluidos cascos, guantes y botas de

proteccion) conformes a la norma europea EN 469 proporcionan un nivel basico de
proteccion en caso de incidente quimico.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacion
forma parte de los adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal innecesario y
servicios de emergencia sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado. Evite respirar

vapor o neblina. Proporcione ventilacion adecuada. Llevar un aparato de
respiracion apropiado cuando el sistema de ventilacion sea inadecuado. Llevar
puesto un equipo de proteccion individual adecuado.

Para el personal de : Si se necesitan prendas especiales para gestionar el vertido, tomar en cuenta las

emergencia informaciones recogidas en la Seccion 8 en relacion a los materiales adecuados y
no adecuados. Consultar también la informacion mencionada en “Para el personal
que no forma parte de los servicios de emergencia”.

6.2 Precauciones relativas : Evitar la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, las vias

al medio ambiente fluviales, las tuberias de desagtie y las alcantarillas. Informar a las autoridades
pertinentes si el producto ha causado contaminacién medioambiental (alcantarillas,
vias fluviales, suelo o aire).

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Derrame pequeio : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o si es
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Elimine por medio de un contratista autorizado para la
eliminacion.

Gran derrame : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Aproximarse al vertido en el sentido del viento. Evite que se introduzca
en alcantarillas, canales de agua, sétanos o areas reducidas. Lave los vertidos
hacia una planta de tratamiento de efluentes o proceda como se indica a
continuacion. Detener y recoger los derrames con materiales absorbentes no
combustibles, como arena, tierra, vermiculita o tierra de diatomeas, y colocar el
material en un envase para desecharlo de acuerdo con las normativas locales.
Elimine por medio de un contratista autorizado para la eliminacion. El material
absorbente contaminado puede presentar el mismo riesgo que el producto
derramado.

6.4 Referencia a otras : Consultar en la Seccién 1 la informacién de contacto en caso de emergencia.
secciones Consultar en la Seccion 8 la informacion relativa a equipos de proteccion personal
apropiados.
Consulte en la Seccién 13 la informacién adicional relativa al tratamiento de
residuos.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales. La lista de Usos identificados en
la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacion disponible de uso especifico mencionada en Escenario(s)
de Exposicion.

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccién : Usar un equipo de proteccion personal adecuado (Consultar Seccion 8). Las
personas con antecedentes de asma, alergias o trastornos respiratorios cronicos o
recurrentes no deben trabajar en ningun proceso en el que se utilice este producto.
No introducir en ojos en la piel o en la ropa. No ingerir. Evite respirar vapor o
neblina. Use sélo con ventilaciéon adecuada. Llevar un aparato de respiracion
apropiado cuando el sistema de ventilacion sea inadecuado. Consérvese en su
envase original o en uno alternativo aprobado fabricado en un material compatible,
manteniéndose bien cerrado cuando no esté en uso. Los envases vacios retienen
residuos del producto y pueden ser peligrosos. No vuelva a usar el envase.

Informacion relativa a : Debera prohibirse comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula,
higiene en el trabajo de almacena o trata este producto. Los trabajadores deberan lavarse las manos y la
forma general cara antes de comer, beber o fumar. Retirar el equipo de proteccion y las ropas

contaminadas antes de acceder a zonas donde se coma. Consultar también en la
Seccién 8 la informacion adicional sobre medidas higiénicas.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Consérvese entre las siguientes temperaturas: 2 a 8°C (35,6 a 46,4°F). Almacenar conforme a las normativas
locales. Almacenar en el contenedor original protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien
ventilada, separado de materiales incompatibles (ver Seccion 10) y comida y bebida. Mantener el contenedor bien
cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y
mantenerse en posicion vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar. Utilicese un
envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente. Antes de manipularlo o utilizarlo
vea en la seccion 10 los materiales incompatibles. Mantener alejado de la luz.

7.3 Usos especificos finales
Recomendaciones : No disponible.

Soluciones especificas del : No disponible.
sector industrial

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccion individual

La lista de Usos identificados en la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacién disponible de uso
especifico mencionada en Escenario(s) de Exposicion.

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional
Se desconoce el valor limite de exposicion.

Indices de exposicién biolégica
No se conocen indices de exposicion.

Procedimientos : Deben utilizarse como referencia normas de monitorizacion como las siguientes:

recomendados de control Norma europea EN 689 (Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la
evaluacion de la exposicién por inhalaciéon de agentes quimicos para la
comparacion con los valores limite y estrategia de medicién) Norma europea EN
14042 (Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la aplicacién y uso de
procedimientos para evaluar la exposicion a agentes quimicos y biolégicos) Norma
europea EN 482 (Atmédsferas en los lugares de trabajo. Requisitos generales
relativos al funcionamiento de los procedimientos para la medida de agentes
quimicos) Deberan utilizarse asimismo como referencia los documentos de
orientacion nacionales relativos a métodos de determinacion de sustancias
peligrosas.
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SECCION 8. Controles de exposicion/protecciéon individual

Valores DNEL/DMEL

No hay valores DNEL/DMEL disponibles.

Valor PNEC

No hay valores PNEC disponibles.

8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos
apropiados

: Use sdlo con ventilacion adecuada. Sila operacion genera polvo, humos, gas,

vapor o llovizna, use cercamientos del proceso, ventilacion local, u otros controles
de ingenieria para mantener la exposicién del obrero a los contaminantes
aerotransportados por debajo de todos los limites recomendados o estatutarios.

Medidas de proteccién individual

Medidas higiénicas

Proteccion de los ojos/la
cara

Proteccion de la piel
Proteccion de las manos

Proteccién corporal

Otro tipo de proteccion
cutanea

Proteccion respiratoria

Controles de exposicion
medioambiental

: Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos

quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para eliminar ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que las estaciones de lavado de
ojos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabajo.

: Se debe usar un equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas

cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario, a fin de evitar toda
exposicién a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos. Si es posible el
contacto, se debe ultilizar la siguiente proteccion, salvo que la valoracion indique un
grado de proteccidon mas alto: gafas de seguridad con proteccion lateral.
Recomendado: Gafas protectoras herméticas conforme a la norma EN 166.

: Si una evaluacion del riesgo indica que es necesario, se deben usar guantes

quimico-resistentes e impenetrables que cumplan con las normas aprobadas
siempre que se manejen productos quimicos. Tomando en consideracion los
parametros especificados por el fabricante de los guantes, comprobar durante el
uso que los guantes siguen conservando sus propiedades protectoras. Hay que
observar que el tiempo de paso de cualquier material utilizado con guantes puede
ser diferente para distintos fabricantes de guantes. En el caso de mezclas,
consistentes en varias sustancias, no es posible estimar de manera exacta, el
tiempo de proteccion que ofrecen los guantes. > 8 horas (tiempo de deteccion):
Guantes protectores conforme a la norma EN 374.

: Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para

el cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

: Se deben elegir el calzado adecuado y cualquier otra medida de proteccion

cutanea necesaria dependiendo de la tarea que se lleve a cabo y de los riesgos
implicados. Tales medidas deben ser aprobadas por un especialista antes de
proceder a la manipulacion de este producto.

: Basandose en la evaluacion de los riesgos y la exposicion, seleccionar un

respirador que satisfaga los estandares o certificaciones apropiados. Los
respiradores deben usarse de conformidad con un programa de proteccion
respiratoria para asegurar su adecuacion, formacion y otros aspectos del buen uso.
Recomendado: Dispositivo filtrante combinado conforme a la norma EN 14387.

: Se deben verificar las emisiones de los equipos de ventilacién o de los procesos de

trabajo para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de proteccion
del medio ambiente. En algunos casos para reducir las emisiones hasta un nivel
aceptable, sera necesario usar depuradores de humo, filtros o modificar el disefio
del equipo del proceso.
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

Las condiciones de medicién de todas las propiedades son a temperatura y presion estandar a menos que se indique

lo contrario.
9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto
Estado fisico : Liquido.
Color : Amarillo. [Palido]
Olor : No disponible.
Umbral olfativo : No disponible.
Punto de fusién/punto de : No disponible.
congelacion
Punto inicial de ebullicién e : No disponible.
intervalo de ebullicion
Inflamabilidad : Ininflamable.
Limite superior e inferior de : No disponible.
explosividad
Punto de inflamacién : No aplicable.
Temperatura de auto- : No aplicable.
inflamacién
Temperatura de : No disponible.
descomposicién
pH 1 7a8
Viscosidad : No disponible.
Solubilidad(es)
Soporte Resultado
agua fria Soluble
agua caliente Soluble
Solubilidad en agua : No disponible.
Coeficiente de reparto: n- : No aplicable.
octanol/agua
Presion de vapor : No disponible.
Densidad relativa : No disponible.
Densidad de vapor : No disponible.
Propiedades explosivas : No disponible.
Propiedades comburentes : No disponible.
Caracteristicas de las particulas
Tamaio de particula medio : No aplicable.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

10.2 Estabilidad quimica

10.3 Posibilidad de
reacciones peligrosas

: No hay datos de ensayo disponibles sobre la reactividad de este producto o sus

componentes.

: El producto es estable.

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se producen reacciones

peligrosas.

Fecha de emision/Fecha de
revision

Explore the future

: 01/02/2023 8/14

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HOR' BA




En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.4 Condiciones que : Ningun dato especifico.
deben evitarse

10.5 Materiales : Ningun dato especifico.
incompatibles

10.6 Productos de : En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

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

Conclusién/resumen : No disponible.
Estimaciones de toxicidad aguda
N/A
Irritaciéon/Corrosion
Conclusién/resumen : No disponible.
Sensibilizacién
Conclusién/resumen : No disponible.
Mutagénesis
Conclusién/resumen : No disponible.
Carcinogenicidad
Conclusién/resumen : No disponible.
Toxicidad para la reproducciéon
Conclusién/resumen : No disponible.
Teratogenicidad

Conclusién/resumen : No disponible.
ici ecifica en determinados érganos (STOT

No disponible.

Peligro de aspiraciéon
No disponible.

Informacion sobre posibles : No disponible.
vias de exposicion

Efectos agudos potenciales para la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Por inhalacién : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacién.

Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas. quimicas y toxicolégicas
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 11. Informacion toxicolégica

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Por inhalacién : Los sintomas adversos pueden incluir los siguientes:
Jadeos y dificultades para respirar
asma

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestion : Ningun dato especifico.

Efectos retardados e inmediatos. asi como efectos créonicos producidos por una exposicion a corto y largo
plazo

Exposicioén a corto plazo

Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados
Exposicion a largo plazo
Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados
Efectos crénicos potenciales para la salud
No disponible.
Conclusién/resumen : No disponible.
General : Una vez producida la sensibilizacién, podria observarse una reaccioén alérgica grave
al exponerse posteriormente a niveles muy bajos.
Carcinogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Toxicidad para la : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

reproduccion

11.2 Informacién sobre otros peligros
11.2.1 Propiedades de alteraciéon endocrina
No disponible.
11.2.2 Otros datos
No disponible.

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
Conclusiéon/resumen : No disponible.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Conclusién/resumen : No disponible.

12.3 Potencial de bioacumulacién
No disponible.

12.4 Movilidad en el suelo
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 12. Informacion ecolégica

Coeficiente de particion : No disponible.
tierra/agua (Koc)

Movilidad : No disponible.

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Se determiné que esta mezcla no contiene sustancias que sean productos quimicos persistentes, bioacumulativos
o toxicos (PBT) o muy persistentes, muy bioacumulativos (vPvB).

12.6 Propiedades de alteraciéon endocrina
No disponible.

12.7 Otros efectos adversos
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales. La lista de Usos identificados en
la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacion disponible de uso especifico mencionada en Escenario(s)
de Exposicion.

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto
Métodos de eliminacion : Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. La eliminacién de
este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir siempre con los
requisitos de la legislacién de proteccion del medio ambiente y eliminacién de
desechos y todos los requisitos de las autoridades locales. Desechar los sobrantes
y productos no reciclables por medio de un constratista autorizado a su eliminacién.
Los residuos no se deben tirar por la alcantarilla sin tratar a menos que sean
compatibles con los requisitos de todas las autoridades con jurisdiccion.
Residuos Peligrosos : La clasificacién del producto puede cumplir los criterios de mercancia peligrosa.
Empaquetado
Métodos de eliminaciéon : Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. Los envases

residuales deben reciclarse. Sélo se deben contemplar la incineracién o el
enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.

Precauciones especiales : Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Deben tomarse precauciones cuando se manipulen recipientes vaciados
que no hayan sido limpiados o enjuagados. Los envases vacios o los
revestimentos pueden retener residuos del producto. Evitar la dispersion del
material derramado, su contacto con el suelo, las vias fluviales, las tuberias de
desague y las alcantarillas.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 Numero ONU | No regulado. No regulado. No regulado. No regulado.
o numero ID

14.2 Designacion
oficial de

transporte de las
Naciones Unidas
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.3 Clase(s) de
peligro para el
transporte

14.4 Grupo de - - - -
embalaje

14.5 Peligros para |No. No. No. No.
el medio ambiente

14.6 Precauciones : Transporte dentro de las premisas de usuarios: siempre transporte en
particulares para los recipientes cerrados que estén verticales y seguros. Asegurar que las personas que
usuarios transportan el producto conocen qué hacer en caso de un accidente o derrame.
14.7 Transporte maritimoa : No disponible.

granel con arreglo a los
instrumentos de la OMI

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislaciéon en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla
Reglamento de la UE (CE) n°. 1907/2006 (REACH
Anexo XIV - Lista de sustancias sujetas a autorizacién
Anexo XIV
Ninguno de los componentes esta listado.

Sustancias altamente preocupantes
Ninguno de los componentes esta listado.

Anexo XVII - : No aplicable.
Restricciones a la

fabricacion, la

comercializacion y el uso

de determinadas

sustancias, mezclas y

articulos peligrosos

Otras regulaciones de la UE
Emisiones industriales : No inscrito
(prevencion y control
integrados de la
contaminacion) - Aire
Emisiones industriales : Noinscrito
(prevencion y control
integrados de la
contaminacién) - Agua

Sustancias destructoras de la capa de ozono (1005/2009/UE)

No inscrito.

Consentimiento informado previo (PIC) (649/2012/UE)

No inscrito.

contaminantes organicos persistentes
No inscrito.
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 15. Informacién reglamentaria

Directiva Seveso
Este producto no esta controlado bajo la Directiva Seveso.
Regulaciones Internacionales

Sustancias quimicas incluidas en la lista |, Il y Il de la Convencién sobre armas quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inscrito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convencién de Rotterdam sobre el consentimiento informado previo (CIP)

No inscrito.

Protocolo de Aarhus sobre metales pesados y COP de la CEPE
No inscrito.

Lista de inventario

Australia : No determinado.

Canada : No determinado.

China : No determinado.

Unién Econémica : Inventario de la Federaciéon Rusa: Todos los componentes estan listados o son
Euroasiatica exentos.

Japon : Inventario de Sustancias de Japén (CSCL): No determinado.

Inventario de Sustancias de Japoén (ISHL): No determinado.

Nueva Zelandia : No determinado.

Filipinas
Republica de Corea
Taiwan

: No determinado.
: Todos los componentes estan listados o son exentos.
: Todos los componentes estan listados o son exentos.

Tailandia : No determinado.
Turquia : No determinado.
Estados Unidos : No determinado.
Vietham : Todos los componentes estan listados o son exentos.

15.2 Evaluacién de la
seguridad quimica

: No aplicable.

SECCION 16. Otra informacién

Comentarios sobre la
revision
P Indica la informacién que ha cambiado desde la edicién de la version anterior.
Abreviaturas y acréonimos : ETA = Estimacion de Toxicidad Aguda
CLP = Reglamento sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE)
No 1272/2008]
DMEL = Nivel de Efecto Minimo Derivado
DNEL = Nivel sin efecto derivado
Indicacién EUH = Indicacién de Peligro especifica del CLP
N/A = No disponible
PBT = Persistente, Bioacumulativo y Téxico
PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto
RRN = Numero de Registro REACH

: Nuevo formulario MSDS (ficha de datos de seguridad de producto).
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

SECCION 16. Otra informacién

SGG = Grupo de segregacion
mPmB = Muy Persistente y Muy Bioacumulativa

Procedimiento utilizado para deducir la clasificacion sequn el Reglamento (CE

Clasificacion Justificacion
Resp. Sens. 1, H334 Método de célculo

Texto completo de las frases H abreviadas
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Texto completo de las clasificaciones [CLP/SGA]

Resp. Sens. 1 SENSIBILIZACION RESPIRATORIA - Categoria 1
Fecha de impresion : 01/02/2023

Fecha de emision/ Fechade : 01/02/2023

revision

Fecha de la emision anterior : No hay validacion anterior
Version : 5
Aviso al lector

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informacién aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de
la informacién aqui contenida.

La determinacion final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad exclusiva del usuario.
Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con cautela. Si bien aqui se
describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que existan.
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

HORIBA F|CHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Medical
A91A00780F-R2 ES

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la
empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto : ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2
Cédigo SAP : 1220001907

El producto forma parte de : A11A01907

un kit

Descripcion del producto : 8mL

Tipo del producto : Liquido.

Otros medios de : No disponible.

identificacion

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

Usos identificados

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de creatinina en suero, plasma y orina mediante
colorimetria.

Usos contraindicados
No aplicable.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

Direccion de e-mail de la : documentation.med@horiba.com
persona responsable de
esta FDS

1.4 Teléfono de emergencia
Centro de informacién toxicolégica/organismo asesor nacional

Numero de teléfono : +34 91562 04 20
Proveedor
Numero de teléfono : +80067 141516
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Definicion del producto : Mezcla

Clasificacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]
Resp. Sens. 1, H334

El producto esta clasificado como peligroso segun el Reglamento (CE) 1272/2008 con las enmiendas
correspondientes.

Componentes de toxicidad : 6 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad aguda oral
desconocida desconocida
6 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad dérmica aguda
desconocida
6 por ciento de la mezcla consiste de componente(s) de toxicidad por inhalacién
aguda desconocida

Componentes de : Contiene 6 % de componentes de toxicidad desconocida para el medio ambiente
ecotoxicidad desconocida acuatico

Consultar en la Seccién 16 el texto completo de las frases H arriba declaradas.

En caso de requerir informacion mas detallada relativa a los sintomas y efectos sobre la salud, consulte en la
Secciéon 11.

2.2 Elementos de la etiqueta
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia : Peligro
Indicaciones de peligro : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.
Consejos de prudencia
Prevencién : En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Respuesta : En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION

TOXICOLOGICA o a un médico. EN CASO DE INHALACION: Transportar a la
victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.

Almacenamiento : No aplicable.
Eliminacion : Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Ingredientes peligrosos ! peroxidasa

creatininasa

Elementos suplementarios : No aplicable.
que deben figurar en las
etiquetas

Anexo XVII - Restricciones : No aplicable.
a la fabricacion, la

comercializacion y el uso

de determinadas

sustancias, mezclas y

articulos peligrosos

Requisitos especiales de envasado
Recipientes que deben ir : No aplicable.

provistos de un cierre de
seguridad para nifios
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 2. Identificacion de los peligros

Advertencia de peligro : No aplicable.
tactil

2.3 Otros peligros

El producto cumple con : Se determind que esta mezcla no contiene sustancias que sean productos
los criterios para la quimicos persistentes, bioacumulativos o téxicos (PBT) o muy persistentes, muy
sustancia del tipo PBT o bioacumulativos (vPvB).

vPvB de conformidad con
la Reglamentacion (EC) N.
°1907/2006, Anexo XIII

Otros peligros que no : No se conoce ninguno.
conducen a una
clasificacion

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas : Mezcla

Nombre del producto o Identificadores % Clasificacion L|m|te§_ Tipo
especificos de

ingrediente conc., factores M
y ETA
peroxidasa CE: 232-668-6 <10 Resp. Sens. 1, H334 - [1]
CAS: 9003-99-0
creatininasa CE: 232-786-8 <5 Resp. Sens. 1, H334 |- [1]
CAS: 9025-13-2
aziduro de sodio CE: 247-852-1 <0,25 Acute Tox. 2, H300 ETA [Oral] =5 mg/ |[1][2]
CAS: 26628-22-8 Aquatic Acute 1, H400 |kg
Indice: 011-004-00-7 Aquatic Chronic 1, M [Agudo] = 1
H410 M [Crénico] = 1

EUHO032

Consultar en la
Seccion 16 el texto
completo de las
frases H arriba
declaradas.

No hay ningun ingrediente adicional que, con el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente, sea PBT, mPmB o una sustancia que suscite un
grado de preocupacion equivalente, o tenga asignado un limite de exposicion laboral y, por lo tanto, se deba indicar en
esta seccion.

Tipo

[1] Sustancia clasificada con un riesgo a la salud o al medio ambiente

[2] Sustancia con limites de exposicidon profesionales

Los limites de exposicién laboral, en caso de existir, figuran en la seccién 8.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Contacto con los ojos : Enjuaguar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando de vez en cuando
los parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en
este caso, retirarselas. Continle enjuagando por lo menos durante 10 minutos.
Buscar atencion médica si se produce una irritacion.
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 4. Primeros auxilios

Por inhalacién : Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion
confortable para respirar. Si se sospecha que los vapores contindan presentes, la
persona encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato
de respiracion autébnoma. Si no hay respiracion, ésta es irregular u ocurre un paro
respiratorio, el personal capacitado debe proporcionar respiracion artificial u
oxigeno. Puede ser peligroso para la persona que proporcione ayuda al dar
respiracion boca a boca. Procurar atencion médica. En caso necesario, llamar a
un centro de informacion toxicoldgica o a un médico. Si esta inconsciente, coloque
en posicion de recuperacion y consiga atencion médica inmediatamente. Asegure
una buena circulacion de aire. Aflojar todo lo que pudiera estar apretado, como el
cuello de una camisa, una corbata, un cinturén. En caso de inhalacién de
productos en descomposicidn en un incendio, los sintomas pueden aparecer
posteriormente. Es posible que la persona expuesta tenga que estar bajo vigilancia
meédica por un periodo de 48 horas. En el caso de que existan molestias o
sintomas, evite mas exposicion.

Contacto con la piel : Lave con agua abundante la piel contaminada. Quitese la ropa y calzado
contaminados. Busque atencion médica si se presentan sintomas. Lavar la ropa
antes de volver a usarla. Limpiar completamente el calzado antes de volver a
usarlo.

Ingestion : Lave la boca con agua. Retirar las protesis dentales si es posible. Si se ha ingerido
material y la persona expuesta esta consciente, suministrele pequefnas cantidades
de agua para beber. Deje de proporcionarle agua si la persona expuesta se
encuentra mal ya que los vomitos pueden ser peligrosos. No inducir al vémito a
menos que lo indique expresamente el personal médico. Si vomita, mantener la
cabeza baja de manera que el vémito no entre en los pulmones. Consiga atencién
médica si persisten los efectos de salud adversos o son severos. No suministrar
nada por via oral a una persona inconsciente. Si esta inconsciente, coloque en
posicion de recuperacion y consiga atencion médica inmediatamente. Asegure una
buena circulacién de aire. Aflojar todo lo que pudiera estar apretado, como el cuello
de una camisa, una corbata, un cinturon.

Proteccion del personal de : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacion

primeros auxilios adecuada. Sise sospecha que los vapores continlan presentes, la persona
encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato de
respiracion autonoma. Puede ser peligroso para la persona que proporcione ayuda
al dar respiracién boca a boca.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Signos/sintomas de sobreexposiciéon

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Por inhalacién : Los sintomas adversos pueden incluir los siguientes:
Jadeos y dificultades para respirar
asma

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestion : Ningun dato especifico.

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Notas para el médico : En caso de inhalacién de productos en descomposicion en un incendio, los
sintomas pueden aparecer posteriormente. Es posible que la persona expuesta
tenga que estar bajo vigilancia médica por un periodo de 48 horas.

Tratamientos especificos : No hay un tratamiento especifico.
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién : Usar un agente de extincion adecuado para el incendio circundante.
apropiados

Medios de extincion no : No se conoce ninguno.

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros derivados de la : La presion puede aumentar y el contenedor puede explotar en caso de
sustancia o mezcla calentamiento o incendio.

Productos peligrosos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
la combustiéon dioxido de carbono

monodxido de carbono
6xido de nitrégeno

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aislar rapidamente la zona, evacuando a todas las personas
deben tomar los equipos de las proximidades del lugar del incidente. No se debe realizar ninguna accién que
de lucha contra incendios suponga un riesgo personal o sin formacién adecuada.

Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de proteccién apropiado y un equipo de
especial para el personal respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de

de lucha contra incendios presion positiva. Las prendas para bomberos (incluidos cascos, guantes y botas de

proteccion) conformes a la norma europea EN 469 proporcionan un nivel basico de
proteccion en caso de incidente quimico.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacion
forma parte de los adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal innecesario y
servicios de emergencia sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado. Evite respirar

vapor o neblina. Proporcione ventilacién adecuada. Llevar un aparato de
respiracion apropiado cuando el sistema de ventilacion sea inadecuado. Llevar
puesto un equipo de proteccion individual adecuado.

Para el personal de : Si se necesitan prendas especiales para gestionar el vertido, tomar en cuenta las

emergencia informaciones recogidas en la Seccion 8 en relacién a los materiales adecuados y
no adecuados. Consultar también la informacién mencionada en “Para el personal
que no forma parte de los servicios de emergencia”.

6.2 Precauciones relativas : Evitar la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, las vias

al medio ambiente fluviales, las tuberias de desague y las alcantarillas. Informar a las autoridades
pertinentes si el producto ha causado contaminacién medioambiental (alcantarillas,
vias fluviales, suelo o aire).

6.3 Métodos y material de contenciéon y de limpieza

Derrame pequeio : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o si es
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Elimine por medio de un contratista autorizado para la
eliminacion.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

Gran derrame : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Aproximarse al vertido en el sentido del viento. Evite que se introduzca
en alcantarillas, canales de agua, sétanos o areas reducidas. Lave los vertidos
hacia una planta de tratamiento de efluentes o proceda como se indica a
continuacion. Detener y recoger los derrames con materiales absorbentes no
combustibles, como arena, tierra, vermiculita o tierra de diatomeas, y colocar el
material en un envase para desecharlo de acuerdo con las normativas locales.
Elimine por medio de un contratista autorizado para la eliminacion. El material
absorbente contaminado puede presentar el mismo riesgo que el producto

derramado.
6.4 Referencia a otras : Consultar en la Seccién 1 la informacion de contacto en caso de emergencia.
secciones Consultar en la Seccion 8 la informacion relativa a equipos de proteccion personal
apropiados.
Consulte en la Seccién 13 la informacioén adicional relativa al tratamiento de
residuos.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales. La lista de Usos identificados en
la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacion disponible de uso especifico mencionada en Escenario(s)
de Exposicion.

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccion : Usar un equipo de proteccion personal adecuado (Consultar Seccién 8). Las
personas con antecedentes de asma, alergias o trastornos respiratorios crénicos o
recurrentes no deben trabajar en ningun proceso en el que se utilice este producto.
No introducir en ojos en la piel o en la ropa. No ingerir. Evite respirar vapor o
neblina. Use soélo con ventilacion adecuada. Llevar un aparato de respiracion
apropiado cuando el sistema de ventilacién sea inadecuado. Consérvese en su
envase original o en uno alternativo aprobado fabricado en un material compatible,
manteniéndose bien cerrado cuando no esté en uso. Los envases vacios retienen
residuos del producto y pueden ser peligrosos. No vuelva a usar el envase.

Informacion relativa a : Debera prohibirse comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula,
higiene en el trabajo de almacena o trata este producto. Los trabajadores deberan lavarse las manos y la
forma general cara antes de comer, beber o fumar. Retirar el equipo de proteccion y las ropas

contaminadas antes de acceder a zonas donde se coma. Consultar también en la
Seccidn 8 la informacién adicional sobre medidas higiénicas.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Consérvese entre las siguientes temperaturas: 2 a 8°C (35,6 a 46,4°F). Almacenar conforme a las normativas
locales. Almacenar en el contenedor original protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien
ventilada, separado de materiales incompatibles (ver Seccion 10) y comida y bebida. Mantener el contenedor bien
cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y
mantenerse en posicion vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar. Utilicese un
envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente. Antes de manipularlo o utilizarlo
vea en la seccidn 10 los materiales incompatibles. Mantener alejado de la luz.

7.3 Usos especificos finales
Recomendaciones : No disponible.

Soluciones especificas del : No disponible.
sector industrial
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SECCION 8. Controles de exposicion/proteccién individual
La lista de Usos identificados en la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacion disponible de uso
especifico mencionada en Escenario(s) de Exposicion.
8.1 Parametros de control
Limites de exposicion profesional
Nombre del producto o ingrediente Valores limite de la exposicion

aziduro de sodio INSHT (Espana, 4/2021). Absorbido a través de la piel.
VLA-EC: 0,3 mg/m? 15 minutos.
VLA-ED: 0,1 mg/m?3 8 horas.

Indices de exposicién biolégica
No se conocen indices de exposicion.

Procedimientos : Deben utilizarse como referencia normas de monitorizacién como las siguientes:

recomendados de control Norma europea EN 689 (Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la
evaluacion de la exposicién por inhalaciéon de agentes quimicos para la
comparacion con los valores limite y estrategia de medicién) Norma europea EN
14042 (Atmosferas en los lugares de trabajo. Directrices para la aplicaciéon y uso de
procedimientos para evaluar la exposicion a agentes quimicos y biolégicos) Norma
europea EN 482 (Atmésferas en los lugares de trabajo. Requisitos generales
relativos al funcionamiento de los procedimientos para la medida de agentes
quimicos) Deberan utilizarse asimismo como referencia los documentos de
orientacién nacionales relativos a métodos de determinacion de sustancias

peligrosas.
Valores DNEL/DMEL
Nombre del producto o Tipo Exposicion Valor Poblaciéon Efectos
ingrediente
peroxidasa DMEL |Largo plazo Por 15 ng/m® | Poblacion Local
inhalacion general
DMEL |Largo plazo Por 60 ng/m® | Trabajadores Local
inhalacion
aziduro de sodio DNEL |Largo plazo Oral 16,7 ug/kg | Poblacion Sistémico
bw/dia general
DNEL |Largo plazo 16,7 ug/kg | Poblacion Sistémico
Cutanea bw/dia general
DNEL |Largo plazo Por 29 ug/m*®* | Poblacién Sistémico
inhalacion general
DNEL |Largo plazo 46,7 ug/kg | Trabajadores Sistémico
Cuténea bw/dia
DNEL |Largo plazo Por 0,164 mg/ | Trabajadores Sistémico
inhalacion m?3
Valor PNEC
No hay valores PNEC disponibles.
8.2 Controles de la exposicion
Controles técnicos : Use sdlo con ventilacion adecuada. Si la operacion genera polvo, humos, gas,
apropiados vapor o llovizna, use cercamientos del proceso, ventilacion local, u otros controles

de ingenieria para mantener la exposiciéon del obrero a los contaminantes
aerotransportados por debajo de todos los limites recomendados o estatutarios.

Medidas de proteccién individual
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SECCION 8. Controles de exposicion/protecciéon individual

Medidas higiénicas

Proteccion de los ojos/la
cara

Proteccion de la piel
Proteccion de las manos

Proteccién corporal

Otro tipo de proteccion
cutanea

Proteccion respiratoria

Controles de exposicion
medioambiental

: Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos

quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para eliminar ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que las estaciones de lavado de
ojos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabajo.

: Se debe usar un equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas

cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario, a fin de evitar toda
exposicion a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos. Si es posible el
contacto, se debe utilizar la siguiente proteccién, salvo que la valoracién indique un
grado de proteccion mas alto: gafas de seguridad con proteccion lateral.
Recomendado: Gafas protectoras herméticas conforme a la norma EN 166.

: Si una evaluacion del riesgo indica que es necesario, se deben usar guantes

quimico-resistentes e impenetrables que cumplan con las normas aprobadas
siempre que se manejen productos quimicos. Tomando en consideracion los
parametros especificados por el fabricante de los guantes, comprobar durante el
uso que los guantes siguen conservando sus propiedades protectoras. Hay que
observar que el tiempo de paso de cualquier material utilizado con guantes puede
ser diferente para distintos fabricantes de guantes. En el caso de mezclas,
consistentes en varias sustancias, no es posible estimar de manera exacta, el
tiempo de proteccion que ofrecen los guantes. > 8 horas (tiempo de deteccion):
Guantes protectores conforme a la norma EN 374.

: Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para

el cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

: Se deben elegir el calzado adecuado y cualquier otra medida de proteccion

cutanea necesaria dependiendo de la tarea que se lleve a cabo y de los riesgos
implicados. Tales medidas deben ser aprobadas por un especialista antes de
proceder a la manipulacion de este producto.

: Basandose en la evaluacion de los riesgos y la exposicion, seleccionar un

respirador que satisfaga los estandares o certificaciones apropiados. Los
respiradores deben usarse de conformidad con un programa de proteccion
respiratoria para asegurar su adecuacion, formacion y otros aspectos del buen uso.
Recomendado: Dispositivo filtrante combinado conforme a la norma EN 14387.

: Se deben verificar las emisiones de los equipos de ventilaciéon o de los procesos de

trabajo para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de proteccion
del medio ambiente. En algunos casos para reducir las emisiones hasta un nivel
aceptable, sera necesario usar depuradores de humo, filtros o modificar el disefio
del equipo del proceso.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

Las condiciones de medicidn de todas las propiedades son a temperatura y presion estandar a menos que se indique

lo contrario.
9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto
Estado fisico : Liquido.
Color : Marron claro.
Olor : Inodoro.
Umbral olfativo : No disponible.
Punto de fusién/punto de : No disponible.
congelacion
Punto inicial de ebullicion e : No disponible.
intervalo de ebullicién
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SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

Inflamabilidad : Ininflamable.
Limite superior e inferior de : No disponible.
explosividad
Punto de inflamacién : No aplicable.
Temperatura de auto- : No aplicable.
inflamacion
Temperatura de : No disponible.
descomposicion
pH : 6a8
Viscosidad : No disponible.
Solubilidad(es)
Soporte Resultado
agua fria Soluble
agua caliente Soluble
Solubilidad en agua : No disponible.
Coeficiente de reparto: n- : No aplicable.
octanol/agua
Presién de vapor : No disponible.
Densidad relativa : No disponible.
Densidad de vapor : No disponible.
Propiedades explosivas : No disponible.
Propiedades comburentes : No disponible.
Caracteristicas de las particulas
Tamafio de particula medio : No aplicable.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

10.2 Estabilidad quimica

10.3 Posibilidad de
reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que
deben evitarse

10.5 Materiales
incompatibles

10.6 Productos de
descomposicion peligrosos

: No hay datos de ensayo disponibles sobre la reactividad de este producto o sus

componentes.

: El producto es estable.

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se producen reacciones

peligrosas.

Ningun dato especifico.

: Ningun dato especifico.

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar

productos de descomposicidn peligrosos.
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SECCION 11. Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda
Conclusién/resumen : No disponible.

Estimaciones de toxicidad aguda

Nombre del producto o ingrediente Oral (mg/ | Cutanea |Inhalacion |Inhalacion |Inhalacion
kg) (mg/kg) (gases) | (vapores) | (polvosy
(ppm) (mgl/l) nieblas)
(mg/l)
aziduro de sodio 5 N/A N/A N/A N/A

Irritacién/Corrosion
Conclusién/resumen

Sensibilizacién
Conclusién/resumen

Mutagénesis
Conclusiéon/resumen

Carcinogenicidad
Conclusiéon/resumen

Toxicidad para la reproduccion
Conclusiéon/resumen : No disponible.

Teratogenicidad
Conclusién/resumen

: No disponible.
: No disponible.
: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.
Toxicidad especifica en determinados oérganos (STOT
No disponible.

No disponible.

Peligro de aspiracion
No disponible.

Informacion sobre posibles
vias de exposicion

Efectos agudos potenciales para la salud
Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Por inhalacién : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

: No disponible.

Contacto con la piel
Ingestion

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas., quimicas y toxicolégicas
Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Por inhalacién : Los sintomas adversos pueden incluir los siguientes:
Jadeos y dificultades para respirar
asma

: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.

Contacto con la piel
Ingestién

Fecha de emision/Fecha de 1 01/02/2023 10/15

revision

HORIBA

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Explore the future




En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 11. Informacion toxicolégica

Efectos retardados e inmediatos. asi como efectos créonicos producidos por una exposicion a corto y largo
plazo

Exposicioén a corto plazo

Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados
Exposicién a largo plazo
Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados
Efectos crénicos potenciales para la salud
No disponible.
Conclusién/resumen : No disponible.
General : Una vez producida la sensibilizacién, podria observarse una reaccion alérgica grave
al exponerse posteriormente a niveles muy bajos.
Carcinogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Toxicidad para la : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

reproduccion

11.2 Informacién sobre otros peligros
11.2.1 Propiedades de alteraciéon endocrina
No disponible.
11.2.2 Otros datos
No disponible.

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Nombre del producto o Resultado Especies Exposicion
ingrediente
aziduro de sodio Agudo EC50 9200 pg/l Agua marina Algas - Macrocystis pyrifera 96 horas
Agudo EC50 6,4 mg/l Agua fresca Crustaceos - Simocephalus 48 horas
serrulatus - Larva
Agudo EC50 4,2 mg/l Agua fresca Dafnia - Daphnia pulex - Larva |48 horas
Agudo CL50 0,68 mg/l Agua fresca Pescado - Lepomis macrochirus |96 horas
Crénico NOEC 5600 ug/l Agua marina |Algas - Macrocystis pyrifera 96 horas
Conclusién/resumen : No disponible.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Conclusién/resumen : No disponible.

12.3 Potencial de bioacumulacién
No disponible.

12.4 Movilidad en el suelo
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SECCION 12. Informacion ecolégica

Coeficiente de particion : No disponible.
tierra/agua (Koc)

Movilidad : No disponible.

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Se determiné que esta mezcla no contiene sustancias que sean productos quimicos persistentes, bioacumulativos
o toxicos (PBT) o muy persistentes, muy bioacumulativos (vPvB).

12.6 Propiedades de alteracién endocrina
No disponible.

12.7 Otros efectos adversos
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales. La lista de Usos identificados en
la Seccion 1 debe ser consultada para cualquier informacion disponible de uso especifico mencionada en Escenario(s)
de Exposicion.

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto
Métodos de eliminacion : Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. La eliminacion de
este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir siempre con los
requisitos de la legislaciéon de proteccion del medio ambiente y eliminacion de
desechos y todos los requisitos de las autoridades locales. Desechar los sobrantes
y productos no reciclables por medio de un constratista autorizado a su eliminacion.
Los residuos no se deben tirar por la alcantarilla sin tratar a menos que sean
compatibles con los requisitos de todas las autoridades con jurisdiccion.
Residuos Peligrosos : La clasificacién del producto puede cumplir los criterios de mercancia peligrosa.
Empagquetado
Métodos de eliminacion : Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. Los envases

residuales deben reciclarse. Soélo se deben contemplar la incineracién o el
enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.

Precauciones especiales : Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Deben tomarse precauciones cuando se manipulen recipientes vaciados
que no hayan sido limpiados o enjuagados. Los envases vacios o los
revestimentos pueden retener residuos del producto. Evitar la dispersion del
material derramado, su contacto con el suelo, las vias fluviales, las tuberias de
desague y las alcantarillas.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 Numero ONU | No regulado. No regulado. No regulado. No regulado.
o numero ID

14.2 Designacion
oficial de

transporte de las
Naciones Unidas
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SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.3 Clase(s) de
peligro para el
transporte

14.4 Grupo de
embalaje

14.5 Peligros para |No. No. No. No.
el medio ambiente

14.6 Precauciones : Transporte dentro de las premisas de usuarios: siempre transporte en
particulares para los recipientes cerrados que estén verticales y seguros. Asegurar que las personas que
usuarios transportan el producto conocen qué hacer en caso de un accidente o derrame.
14.7 Transporte maritimoa : No disponible.

granel con arreglo a los
instrumentos de la OMI

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

Reglamento de la UE (CE) n°. 1907/2006 (REACH)

Anexo XIV - Lista de sustancias sujetas a autorizacién
Anexo XIV

Ninguno de los componentes esta listado.

Sustancias altamente preocupantes
Ninguno de los componentes esta listado.

Anexo XVII - : No aplicable.
Restricciones a la

fabricacion, la

comercializacion y el uso

de determinadas

sustancias, mezclas y

articulos peligrosos

Otras regulaciones de la UE
Emisiones industriales : No inscrito
(prevencién y control
integrados de la
contaminacion) - Aire
Emisiones industriales : No inscrito
(prevencion y control
integrados de la
contaminacién) - Agua

Sustancias destructoras de la capa de ozono (1005/2009/UE)

No inscrito.

Consentimiento informado previo (PIC) (649/2012/UE)

No inscrito.

contaminantes organicos persistentes
No inscrito.
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SECCION 15. Informacién reglamentaria

Directiva Seveso

Este producto no esta controlado bajo la Directiva Seveso.
Reglamentaciones nacionales
Requlaciones Internacionales

Sustancias gquimicas incluidas en la lista |. ll y lll de la Convencién sobre armas quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inscrito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convencién de Rotterdam sobre el consentimiento informado previo (CIP)

No inscrito.

Protocolo de Aarhus sobre metales pesados y COP de la CEPE
No inscrito.

Lista de inventario
Australia : No determinado.

Canada : Al menos un componente no esta incluido en la DSL (lista canadiense de
sustancias domésticas) pero todos estos componentes estan incluidos en la NDSL
(lista canadiense de sustancias no domésticas).

China

Unién Econdémica
Euroasiatica

Japon

Nueva Zelandia
Filipinas

Republica de Corea
Taiwan

Tailandia

Turquia

Estados Unidos
Vietnam

: No determinado.
: Inventario de la Federacion Rusa: Todos los componentes estan listados o son

exentos.

: Inventario de Sustancias de Japon (CSCL): No determinado.

Inventario de Sustancias de Japén (ISHL): No determinado.

: No determinado.

: No determinado.

: No determinado.

: Todos los componentes estan listados o son exentos.
: No determinado.

: No determinado.

: Todos los componentes estan activos o exentos.

: Todos los componentes estan listados o son exentos.

15.2 Evaluacioén de la
seguridad quimica

: No aplicable.

SECCION 16. Otra informacioén

Comentarios sobre la
revision
V' Indica la informacion que ha cambiado desde la edicion de la versién anterior.

: Nuevo formulario MSDS (ficha de datos de seguridad de producto).
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En cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo Il, modificado por el Reglamento (UE) n.°
2020/878 - Espaiia

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

SECCION 16. Otra informacién

Abreviaturas y acronimos : ETA = Estimacién de Toxicidad Aguda
CLP = Reglamento sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE)
No 1272/2008]
DMEL = Nivel de Efecto Minimo Derivado
DNEL = Nivel sin efecto derivado
Indicacion EUH = Indicacion de Peligro especifica del CLP
N/A = No disponible
PBT = Persistente, Bioacumulativo y Téxico
PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto
RRN = Numero de Registro REACH
SGG = Grupo de segregacion
mPmB = Muy Persistente y Muy Bioacumulativa

Procedimiento utilizado para deducir la clasificacion segin el Reglamento (CE

Clasificacién Justificacién
Resp. Sens. 1, H334 Método de calculo
Texto completo de las frases H abreviadas
H300 Mortal en caso de ingestion.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.
Texto completo de las clasificaciones [CLP/SGA]
Acute Tox. 2 TOXICIDAD AGUDA - Categoria 2
Aquatic Acute 1 PELIGRO ACUATICO A CORTO PLAZO (AGUDO) - Categoria 1
Aquatic Chronic 1 PELIGRO ACUATICO A LARGO PLAZO (CRONICO) - Categoria 1
Resp. Sens. 1 SENSIBILIZACION RESPIRATORIA - Categoria 1
Fecha de impresion : 01/02/2023
Fecha de emisiéon/ Fecha de : 01/02/2023
revision
Fecha de la emision anterior : No hay validacion anterior
Version : 5

Aviso al lector

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informacion aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de
la informacion aqui contenida.

La determinacidn final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad exclusiva del usuario.
Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con cautela. Si bien aqui se
describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que existan.
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