En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

HORIBA F|CHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Medical
A91A00562E-R1 ES

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto : ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R1
El producto forma parte de : A11A01635

un kit

Descripcion del producto  : 24 mL

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de bilirrubina directa en suero y plasma.

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 15 16

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
Espaina

Proveedor
Numero de teléfono . +80067 14 1516

SECCION 2: Identificacién de los peligros

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

Clasificacién segun la Directiva 1999/45/CE [DPD]

Este producto no esta clasificado como peligroso de acuerdo con la Directiva 1999/45/CEE y sus enmiendas.

Clasificacion : No clasificado.
Consultar en la Seccion 16 el texto completo de las frases R o H arriba declaradas.
Consulte la seccién 11 para obtener una informacién mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y sintomas.

2.2 Elementos de la etiqueta
Simbolo o simbolos de

peligro

Indicacién de peligro : No aplicable.

Frases de riesgo : Este producto no esta clasificado de acuerdo con la legislacién de la UE.

Frases de seguridad : No aplicable.
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ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R1

SECCION 2: Identificacién de los peligros

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

2.3 Otros peligros

Otros peligros que no : No disponible.
conducen a una
clasificacion

SECCION 3: Composiciéon/informacién sobre los componentes

Sustancial/preparado : Mezcla

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

Tipo

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

[2] Sustancia con limites de exposicion profesionales

[3] La sustancia cumple los criterios de PBT segun el Reglamento (CE) n°. 1907/2006, Anexo XiIlI
[4] La sustancia cumple los criterios de mPmB segun el Reglamento (CE) n°. 1907/2006, Anexo XIII

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1 Descripcioén de los primeros auxilios

Contacto con los ojos : Obtenga atencién médica inmediatamente. Enjuagar los ojos inmediatamente con
mucha agua, levantando ocasionalmente los parpados superior e inferior. Verificar
si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirarselas. Las quemaduras

quimicas se deben tratar inmediatamente por un médico.

Inhalacion : Obtenga atencion médica inmediatamente. Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar. Seria peligroso a

la persona que proporcione ayuda dar resucitaciéon boca-a-boca.

Contacto con la piel : Obtenga atencidon médica inmediatamente. Lavar la piel contaminada con agua y
jabon. Quitese la ropa y calzado contaminados. Lave bien la ropa contaminada con

agua antes de quitarsela, o use guantes. Continue enjuagando por lo menos

durante 10 minutos. Las quemaduras quimicas se deben tratar inmediatamente por

un médico.

Ingestion : Obtenga atenciéon médica inmediatamente. Lave la boca con agua. Transportar a

la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicién confortable para
respirar. Si se ha ingerido material y la persona expuesta esta consciente,

suministrele pequenas cantidades de agua para beber. No inducir al vomito a
menos que lo indique expresamente el personal médico. Las quemaduras quimicas

se deben tratar inmediatamente por un médico.

Proteccién del personal de : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una
primeros auxilios formacién adecuada. Si se sospecha que los vapores contindian presentes, la

persona encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato de
respiracion auténoma. Seria peligroso a la persona que proporcione ayuda dar

resucitacion boca-a-boca.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Efectos agudos potenciales para la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Fecha de emision/Fecha de 1 14/06/2013.
revision

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R1

SECCION 4: Primeros auxilios

Inhalacion : Puede liberar gas, vapor o polvo muy irritantes o corrosivos para el sistema
respiratorio.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicién

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Inhalacion : Ningun dato especifico.

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestion : Ningun dato especifico.

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata o tratamiento especial necesitados

Notas para el médico : Tratar sintomaticamente. 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 : Use un agente de extincion adecuado para el incendio circundante.
adecuados

Medios de extincién no : No se conoce ninguno.

adecuados

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 de : Ningun dato especifico.

descomposicion térmica

peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aisle rapidamente la zona evacuando a todas las personas de
deben tomar los equipos las proximidades del lugar del incidente. No debe realizarse accién alguna que

de lucha contra incendios suponga un riesgo personal o sin una formacioén 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

proteccioén) 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 personal de no : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una

emergencia formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado.
Llevar puestos equipos de proteccion individual adecuados.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

Para personal de respuesta : Cuando se necesiten prendas especializadas para gestionar el vertido, atender a

de emergencia cualquier informacioén recogida en la Seccion 8 en relacidon con materiales
adecuados y no adecuados. Consultar también en la Seccion 8 la informacion
adicional sobre medidas higiénicas.

6.2 Precauciones relativas al : Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio

medio ambiente acuatico, los desagtles y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacién medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Derrame pequeiio : 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. 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 continuaciéon. 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. El material derramado puede neutralizarse con carbonato sédico,
bicarbonato sédico o hidréxido sédico. Elimine por medio de un contratista
autorizado para la eliminacion.

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

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo
Escenario(s) de exposicion.

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccidén : Use equipo protector personal adecuado (vea seccién 8). No introducir en ojos en la
piel o en la ropa. Sidurante su uso normal el material presenta un peligro
respiratorio, utilicese unicamente en condiciones de ventilacion adecuada o
equipado con un respirador adecuado. Mantener alejado de los alcalis.

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. Las personas que trabajan con este producto
forma general deberan lavarse las manos y la cara antes 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 Seccion 8 la informacion adicional sobre medidas
higiénicas.
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SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.2 Condiciones de : Consérvese entre las siguientes temperaturas: 2 a 8°C (35,6 a 46,4°F). Conservar
almacenamiento seguro, de acuerdo con las normativas locales. Almacenar en el contenedor original
incluidas posibles protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada, separado
incompatibilidades de materiales incompatibles (ver seccion 10) y comida y bebida. Manténgase

alejado de los alcalis. 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.

7.3 Usos especificos finales
Recomendaciones : No disponible.

Soluciones especificas del : No disponible.
sector industrial

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo
Escenario(s) de exposicion.

8.1 Parametros de control

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

Procedimientos : Si este producto contiene ingredientes con limites de exposicion, puede ser

recomendados de control necesaria la supervision personal, del ambiente de trabajo o biolégica para
determinar la efectividad de la ventilacion o de otras medidas de control y/o la
necesidad de usar equipo respiratorio protector. Se debe hacer referencia al
Estandar europeo EN 689 por métodos para evaluar la exposicién por inhalacion a
agentes quimicos y la guia nacional de documentos por métodos para la
determinacion de substancias peligrosas.

Niveles con efecto derivado
No hay valores DEL disponibles.

Concentraciones previstas con efecto
No hay valores PEC disponibles.

8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos : Sila operacién genera polvo, humos, gas, vapor o llovizna, use cercamientos del

apropiados proceso, ventilacién local, u otros controles de ingenieria para mantener la
exposicidn del obrero a los contaminantes aerotransportados por debajo de todos
los limites recomendados o estatutarios.

Medidas de proteccidn individual

Medidas higiénicas : 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 remover 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.

Proteccion ocular/facial : Se debe usar equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas
cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario evitar toda exposicién a
salpicaduras del liquido, lloviznas o polvos.

Proteccion cutanea
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SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

Proteccion de las manos

Proteccién corporal

Otra proteccioén cutanea

Proteccion respiratoria

Controles de la exposicion
del medio ambiente

: Guantes quimico-resistentes e impenetrables que cumplen con las normas

aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos si una
evaluacion del riesgo indica que es necesario.

: 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.

: El calzado adecuado y cualesquiera otras medidas de proteccidn cutanea deben

seleccionarse en base a la tarea que se lleve a cabo y los riesgos implicados, y
deben ser aprobados por un especialista antes de proceder a la manipulacion de
este producto.

: Use un respirador purificador de aire o con suministro de aire, que esté ajustado

apropiadamente y que cumpla con las normas aprobadas si una evaluacion del
riesgo indica es necesario. La seleccion del respirador se debe basar en el
conocimiento previo de los niveles, los riesgos de producto y los limites de trabajo
de seguridad del respirador seleccionado.

: Emisiones de los equipos de ventilaciéon o de procesos de trabajo deben ser

evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de
proteccion del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros o modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Apariencia
Estado fisico

Color
Olor
Umbral del olor
pH
Punto de fusién/Punto de
congelacién

Punto de ebullicidon inicial e
intervalo de ebullicion

Temperatura de inflamabilidad

Indice de evaporacion
Inflamabilidad

Limites superior/inferior de
inflamabilidad o explosién

Presion de vapor
Densidad de vapor
Densidad relativa
Solubilidad(es)

Coeficiente de particion
octanol/agua

: Liquido.

: Incoloro. Claro.
: Inodoro.

: No disponible.
1,1

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.
: No disponible.
: Ininflamable.

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.

: 1,0103 g/cm? [20°C (68°F)]

: Facilmente soluble en los siguientes materiales: agua fria y agua caliente.
: No disponible.

Temperatura de autoignicién : No disponible.
Temperatura de : No disponible.
descomposicion
Viscosidad : No disponible.
Propiedades explosivas : No disponible.
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SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

Propiedades oxidantes : No disponible.

9.2 Informacién adicional
Ninguna informacién adicional.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad : No hay disponibles datos de ensayo relacionados especificamente con la reactividad
de este producto o sus componentes.

10.2 Estabilidad quimica : El producto es estable.
10.3 Posibilidad de : En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se producen reacciones
reacciones peligrosas peligrosas.

10.4 Condiciones que deben : Ningun dato especifico.

evitarse
10.5 Materiales : Desgasta metales generando hidrégeno extremadamente inflamable que puede
incompatibles crear mezclas explosivas en contacto con el aire.

Reactivo o incompatible con los siguientes materiales:

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

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Irritacién/Corrosién

No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Sensibilizacién

No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Mutagénesis
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Carcinogénesis
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Toxicidad para la reproducién
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Teratogenicidad
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
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SECCION 11: Informacion toxicolégica

Informacion sobre las : No disponible.
posibles vias de exposicion

Efectos agudos potenciales para la salud

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

Inhalacién : Puede liberar gas, vapor o polvo muy irritantes o corrosivos para el sistema
respiratorio.

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

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.
Inhalacién : Ningun dato especifico.
Contacto con la piel : Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.

Efectos inmediatos y retardados asi como efectos crénicos producidos por una exposicion a corto y largo
plazo
Exposicion 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 se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

General : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Teratogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos de desarrollo : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Efectos sobre la fertilidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Informacioén adicional : No disponible.

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
Conclusién/resumen : No disponible.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Conclusién/resumen : No disponible.
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SECCION 12: Informacion ecolégica

12.3 Potencial de bioacumulacion
No disponible.

12.4 Movilidad en el suelo

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

Movilidad : No disponible.
12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
PBT : No aplicable.

mPmB : No aplicable.

12.6 Otros efectos adversos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo
Escenario(s) de exposicion.

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Producto

Métodos de eliminacion : Se debe evitar 0 minimizar la generacion de desechos cuando sea posible. No se
deben utilizar los sistemas de alcantarillado de aguas residuales para deshacerse
de cantidades significativas de desechos del producto, debiendo ser éstos
procesados en una planta de tratamiento de efluentes apropiada. Elimine del
sobrante y productos no reciclables por medio de un contratista autorizado para su
eliminacién. La eliminacion de este producto, sus soluciones y cualquier derivado
deben cumplir siempre con los requisitos de la legislacion de proteccion del medio
ambiente y eliminacion de desechos y todos los requisitos de las autoridades
locales.

Residuos Peligrosos : El proveedor no considera este producto como un residuo peligroso, en virtud de la
Directiva de la UE 91/689/CE.

Empaquetado

Métodos de eliminacion : Se debe evitar o minimizar la generacion de desechos cuando sea posible. Los
envases residuales deben reciclarse. Soélo se deben contemplar la incineracion o el
enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.

Precauciones especiales : Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evite la dispersién del material derramado, su contacto con el suelo, el
medio acuatico, los desaglies y las alcantarillas.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte
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SECCION 14: Informacién relativa al transporte

ADR/RID

ADN/ADNR

IMDG

IATA

14.1 Nimero ONU

3264

3264

3264

3264

14.2 Designacion
oficial de
transporte ONU

LiQUIDO ]
CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, sin
especificar (acido
sulfamidico)

LiQUIDO ]
CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, sin
especificar (acido
sulfamidico)

LiQUIDO ]
CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, sin
especificar (acido
sulfamidico)

LiQUIDO ]
CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, sin
especificar (acido
sulfamidico)

14.3 Clase(s) de
peligro para el
transporte

8

14.4 Grupo de

particulares para

embalaje

14.5 Peligros para |No. No. No. No.

el medio ambiente

14.6 Precauciones |No disponible. No disponible. No disponible. No disponible.

los usuarios
Informacion Cantidad limitada - - Aeronave de
adicional LQ7 pasajeros y carga

Limitacién de cantidad:
5L

Instrucciones de
embalaje: 852

Soélo aeronave de
cargal imitacion de
cantidad: 60 L
Instrucciones de
embalaje: 856
Cantidades limitadas
- Aeronave de
pasajerosl imitaciéon
de cantidad: 1L
Instrucciones de
embalaje: Y841

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion 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 autorizacion
Sustancias altamente preocupantes

Ninguno de los componentes esta listado.

Fecha de emisiéon/Fecha de

revision

Explore the future

1 14/06/2013.

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

10/12

HORIBA




En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R1

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Inventario de Europa : Todos los componentes estan listados o son exentos.
Sustancias quimicas en : No inscrito

lista negra

Sustancias quimicas en : No inscrito

lista prioritaria

Lista de la ley de : Noinscrito

prevencion y control
integrados de la
contaminacion (IPPC) -
Aire

Lista de la ley de : Noinscrito
prevencion y control

integrados de la

contaminacion (IPPC) -

Agua

Requlaciones Internacionales

Sustancias quimicas : No inscrito
incluidas en la lista | de la

convencion sobre armas

quimicas

Sustancias quimicas : No inscrito
incluidas en la lista Il de la

convencion sobre armas

quimicas

Sustancias quimicas : Noinscrito
incluidas en la lista lll de la
convencion sobre armas

quimicas
15.2 Evaluacion de la : Este producto contiene sustancias para las que aun se requieren valoraciones de
seguridad quimica seguridad quimica.

SECCION 16: Otra informacion

Comentarios sobre la : Nuevo formulario MSDS (ficha de datos de seguridad de producto).
revision
V' Indica la informacion que ha cambiado desde la edicion de la version anterior.

Abreviaturas y acréonimos : ETA = Estimacién de Toxicidad Aguda
CLP = Reglamento sobre Clasificacién, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE)
No 1272/2008]
DNEL = Nivel de No Efecto Derivado
EE = Escenarios de Exposicion
PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto
RRN = Numero de Registro REACH

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R1

SECCION 16: Otra informacion

Met. Corr. 1, H290

Procedimiento utilizado para deducir la clasificaciéon segun el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/SGA

Clasificacion Justificacion
Met. Corr. 1, H290 Opinién de expertos
Texto completo de las : H290 Puede ser corrosivo para los metales.
frases H abreviadas
Texto completo de las : Met. Corr. 1, H290 CORROSIVOS PARA LOS METALES - Categoria 1
clasificaciones [CLP/SGA]
Texto completo de las : No aplicable.
frases R abreviadas
Texto completo de las : No aplicable.
clasificaciones [DSD/DPD]
Fecha de impresion : 14/06/2013.
Fecha de emision/ Fechade : 14/06/2013.
revision
Version 1

Aviso al lector

Seglin 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 informacioén 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 (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

HORIBA F|CHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Medical
A91A00562E-R2 ES

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto : ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2
El producto forma parte de : A11A01635

un kit

Descripcion del producto : 7mL

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de bilirrubina directa en suero y plasma.

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 15 16

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
Espaina

Proveedor
Numero de teléfono . +80067 14 1516

SECCION 2: Identificacién de los peligros

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

Clasificacién segun la Directiva 1999/45/CE [DPD]

Este producto no esta clasificado como peligroso de acuerdo con la Directiva 1999/45/CEE y sus enmiendas.

Clasificacion : No clasificado.
Consultar en la Seccion 16 el texto completo de las frases R o H arriba declaradas.
Consulte la seccién 11 para obtener una informacién mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y sintomas.

2.2 Elementos de la etiqueta
Simbolo o simbolos de

peligro

Indicacion de peligro : No aplicable.

Frases de riesgo : Este producto no esta clasificado de acuerdo con la legislacién de la UE.
Frases de seguridad : No aplicable.

2.3 Otros peligros

Fecha de emision/Fecha de 1 14/06/2013. 1/13
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 2: Identificacién de los peligros

Otros peligros que no : No disponible.
conducen a una
clasificacion

SECCION 3: Composicion/informacién sobre los componentes

Sustancia/preparado : Mezcla

Clasificaciéon
Nombre del producto Identificadores % 67/548/CEE Reglamento (CE) n°. Tipo
o ingrediente 1272/2008 [CLP]
acido clorhidrico CE: 231-595-7 <10 C; R34 Skin Corr. 1B, H314 11121
CAS: 7647-01-0 Xi; R37 Eye Dam. 1, H318
Indice: 017-002-01-X STOT SE 3, H335
Véase la seccién 16 |Consultar en la
para el texto Seccion 16 el texto
completo de las completo de las frases
frases R H arriba declaradas.
mencionadas.

No hay ningun ingrediente adicional presente que, bajo el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones
aplicables, sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente, como PBT o mPmB o tenga asignado un
limite de exposicion laboral y por lo tanto deban ser reportados en esta seccion.

Tipo
[1] Sustancia clasificada con un riesgo a la salud o al medio ambiente
[2] Sustancia con limites de exposicion profesionales

[3] La sustancia cumple los criterios de PBT segun el Reglamento (CE) n°. 1907/2006, Anexo XIlI
[4] La sustancia cumple los criterios de mPmB segun el Reglamento (CE) n°. 1907/2006, Anexo XIII

Los limites de exposicidn 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 : Obtenga atencién médica inmediatamente. Enjuagar los ojos inmediatamente con
mucha agua, levantando ocasionalmente los parpados superior e inferior. Verificar
si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirarselas. Las quemaduras
quimicas se deben tratar inmediatamente por un médico.

Inhalacion : Obtenga atencién médica inmediatamente. Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posicidn confortable para respirar. Seria peligroso a
la persona que proporcione ayuda dar resucitacion boca-a-boca.

Contacto con la piel : Obtenga atenciéon médica inmediatamente. Lavar la piel contaminada con agua 'y
jabén. Quitese la ropa y calzado contaminados. Lave bien la ropa contaminada con
agua antes de quitarsela, o use guantes. Continte enjuagando por lo menos
durante 10 minutos. Las quemaduras quimicas se deben tratar inmediatamente por
un médico.

Ingestion : Obtenga atencidon médica inmediatamente. Lave la boca con agua. Transportar a
la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicién confortable para
respirar. Si se ha ingerido material y la persona expuesta esta consciente,
suministrele pequenas cantidades de agua para beber. No inducir al vomito a
menos que lo indique expresamente el personal médico. Las quemaduras quimicas
se deben tratar inmediatamente por un médico.

Fecha de emisiéon/Fecha de 1 14/06/2013. 2/13
revision

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 4: Primeros auxilios

Proteccién del personal de : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una

primeros auxilios formacién adecuada. Si se sospecha que los vapores contindan presentes, la
persona encargada del rescate debera usar una mascara adecuada o un aparato de
respiracion auténoma. Seria peligroso a la persona que proporcione ayuda dar
resucitacion boca-a-boca.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Efectos agudos potenciales para la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Inhalacion : Puede liberar gas, vapor o polvo muy irritantes o corrosivos para el sistema
respiratorio.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicién

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Inhalacion : Ningun dato especifico.

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestion : Ningun dato especifico.

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata o tratamiento especial necesitados

Notas para el médico : Tratar sintomaticamente. 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 : Use un agente de extincion adecuado para el incendio circundante.
adecuados

Medios de extincion no : No se conoce ninguno.

adecuados

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 de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicién térmica compuestos halogenados

peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aisle rapidamente la zona evacuando a todas las personas de
deben tomar los equipos las proximidades del lugar del incidente. No debe realizarse accién alguna que

de lucha contra incendios suponga un riesgo personal o sin una formacién adecuada.

Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de protecciéon 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

proteccioén) conformes a la norma europea EN 469 proporcionan un nivel basico de
proteccion en caso de incidente quimico.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equlpo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para personal de no : No debe realizarse accion alguna que suponga un riesgo personal o sin una

emergencia formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccién. No toque o camine sobre el material derramado.
Llevar puestos equipos de proteccion individual adecuados.

Para personal de respuesta : Cuando se necesiten prendas especializadas para gestionar el vertido, atender a

de emergencia cualquier informacién recogida en la Seccion 8 en relacion con materiales
adecuados y no adecuados. Consultar también en la Seccion 8 la informacion
adicional sobre medidas higiénicas.

6.2 Precauciones relativas al : Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio

medio ambiente acuatico, los desagues y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacion medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Derrame pequeiio : 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. 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 continuacién. 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. El material derramado puede neutralizarse con carbonato sdédico,
bicarbonato sédico o hidroxido sédico. Elimine por medio de un contratista
autorizado para la eliminacion.

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.
Consultar en la Seccion 13 la informacion adicional relativa a tratamiento de
residuos.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo
Escenario(s) de exposicion.

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura
Medidas de proteccion : Use equipo protector personal adecuado (vea seccién 8). No introducir en ojos en la
piel o en la ropa. Sidurante su uso normal el material presenta un peligro

respiratorio, utilicese unicamente en condiciones de ventilacion adecuada o
equipado con un respirador adecuado. Mantener alejado de los alcalis.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 7: Manlpulacmn y almacenamiento

Informacién relativa a
higiene en el trabajo de
forma general

7.2 Condiciones de
almacenamiento seguro,
incluidas posibles
incompatibilidades

7.3 Usos especificos finales
Recomendaciones

Soluciones especificas del
sector industrial

: Debera prohibirse comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula,

almacena o trata este producto. Las personas que trabajan con este producto
deberan lavarse las manos y la cara antes 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 Seccion 8 la informacién adicional sobre medidas
higiénicas.

: Consérvese entre las siguientes temperaturas: 2 a 8°C (35,6 a 46,4°F). Conservar

de acuerdo con 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. Manténgase
alejado de los alcalis. 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 contaminacion del medio ambiente.

: No disponible.
: No disponible.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo

Escenario(s) de exposicion.
8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Nombre del producto o ingrediente

Valores limite de la exposicion

acido clorhidrico

INSHT (Espana, 2/2011).
VLA-ED: 5 ppm 8 hora(s).
VLA-ED: 7,6 mg/m? 8 hora(s).
VLA-EC: 10 ppm 15 minuto(s).
VLA-EC: 15 mg/m? 15 minuto(s).

Procedimientos
recomendados de control

Niveles con efecto derivado

: Si este producto contiene ingredientes con limites de exposicion, puede ser

necesaria la supervision personal, del ambiente de trabajo o biolégica para
determinar la efectividad de la ventilacién o de otras medidas de control y/o la
necesidad de usar equipo respiratorio protector. Se debe hacer referencia al
Estandar europeo EN 689 por métodos para evaluar la exposicion por inhalacion a
agentes quimicos y la guia nacional de documentos por métodos para la
determinacion de substancias peligrosas.

No hay valores DEL disponibles.

Concentraciones previstas con efecto
No hay valores PEC disponibles.

8.2 Controles de la exposicion

Fecha de emisiéon/Fecha de
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

Controles técnicos : Sila operacién genera polvo, humos, gas, vapor o llovizna, use cercamientos del

apropiados 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 : 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 remover 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.

Proteccion ocular/facial : Se debe usar equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas
cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario evitar toda exposicion a
salpicaduras del liquido, lloviznas o polvos. Recomendado: Gafas protectoras
herméticas conforme a la norma EN 166

Proteccion cutanea

Proteccion de las manos : Guantes quimico-resistentes e impenetrables que cumplen con las normas
aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos si una
evaluacion del riesgo indica que es necesario. >8 horas (tiempo de deteccién):
Guantes protectores conforme a la norma EN 374 caucho nitrilico

Proteccion corporal : 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.

Otra proteccion cutanea : El calzado adecuado y cualesquiera otras medidas de proteccion cutanea deben
seleccionarse en base a la tarea que se lleve a cabo y los riesgos implicados, y
deben ser aprobados por un especialista antes de proceder a la manipulacién de
este producto.

Proteccion respiratoria : Use un respirador purificador de aire o con suministro de aire, que esté ajustado
apropiadamente y que cumpla con las normas aprobadas si una evaluacion del
riesgo indica es necesario. La seleccion del respirador se debe basar en el
conocimiento previo de los niveles, los riesgos de producto y los limites de trabajo
de seguridad del respirador seleccionado. Recomendado: Dispositivo filtrante
combinado (DIN EN 141)

Controles de la exposicion : Emisiones de los equipos de ventilacion o de procesos de trabajo deben ser

del medio ambiente evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de
proteccion del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros o modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacioén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Apariencia

Estado fisico : Liquido.

Color : Incoloro. Claro.
Olor : Inodoro.
Umbral del olor : No disponible.
pH : 01
Punto de fusién/Punto de : No disponible.

congelacién

Punto de ebullicién inicial e : No disponible.
intervalo de ebulliciéon

Temperatura de inflamabilidad : No disponible.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 9: Propledades fisicas y quimicas

Indice de evaporacion
Inflamabilidad

Limites superior/inferior de
inflamabilidad o explosiéon
Presién de vapor
Densidad de vapor
Densidad relativa
Solubilidad(es)

Coeficiente de particion
octanol/agua

Temperatura de autoignicién

Temperatura de
descomposicion

Viscosidad
Propiedades explosivas
Propiedades oxidantes

9.2 Informacién adicional
Ninguna informacién adicional.

: No disponible.
: Ininflamable.
: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.

1 1,0142 g/cm? [20°C (68°F)]

: Soluble en los siguientes materiales: agua fria y agua caliente.
: No disponible.

: No disponible.
: No disponible.

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

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
descomposicién peligrosos

: No hay disponibles datos de ensayo relacionados especificamente con 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.

: Desgasta metales generando hidrégeno extremadamente inflamable que puede

crear mezclas explosivas en contacto con el aire.
Reactivo o incompatible con los siguientes materiales:
los alcalis

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

productos de descomposicion peligrosos.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Irritacion/Corrosion

Nombre del producto o Resultado Especies [Puntuacion Exposicion | Observacion
ingrediente
acido clorhidrico Ojos - Irritante leve Conejo - 0,5 minutos 5 | -
milligrams
Piel - Irritante leve Humano - 24 horas 4 -
Percent

Sensibilizacién
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Mutagénesis
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Carcinogénesis
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Toxicidad para la reproducién
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Teratogenicidad
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Informacion sobre las : No disponible.
posibles vias de exposicion

Efectos agudos potenciales para la salud

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

Inhalacién : Puede liberar gas, vapor o polvo muy irritantes o corrosivos para el sistema
respiratorio.

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

Ingestiéon : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas. quimicas y toxicoldgicas

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.
Inhalacién : Ningun dato especifico.
Contacto con la piel : Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.

Efectos inmediatos y retardados asi como efectos crénicos producidos por una exposicion a corto y largo
plazo

Exposicion a corto plazo

Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados

Exposicioén a largo plazo
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 11: Informacion toxicolégica

Posibles efectos : No disponible.
inmediatos
Posibles efectos : No disponible.
retardados

Efectos crénicos potenciales para la salud
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

General : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Teratogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos de desarrollo : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Efectos sobre la fertilidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Informacioén adicional : No disponible.

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Nombre del producto o Resultado Especies Exposicion
ingrediente
acido clorhidrico Agudo CL50 240000 ug/L Agua marina | Crustaceos - Carcinus maenas - |48 horas
Adulto
Agudo CL50 282000 ug/L Agua fresca |Pescado - Gambusia affinis - 96 horas
Adulto

12.2 Persistencia y degradabilidad
Conclusién/resumen : No disponible.

12.3 Potencial de bioacumulacion
No disponible.

12.4 Movilidad en el suelo

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

Movilidad : No disponible.
12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
PBT : No aplicable.

mPmB : No aplicable.

12.6 Otros efectos adversos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

La informacion recogida en este apartado contiene datos y orientacion de naturaleza genérica. Se debe consultar la
lista de Usos identificados de la Seccion 1 para recabar la informacion especifica de uso disponible que se recoge bajo
Escenario(s) de exposicion.

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Producto

Métodos de eliminacién : Se debe evitar o minimizar la generacion de desechos cuando sea posible. No se
deben utilizar los sistemas de alcantarillado de aguas residuales para deshacerse
de cantidades significativas de desechos del producto, debiendo ser éstos
procesados en una planta de tratamiento de efluentes apropiada. Elimine del
sobrante y productos no reciclables por medio de un contratista autorizado para su
eliminacién. La eliminacion de este producto, sus soluciones y cualquier derivado
deben cumplir siempre con los requisitos de la legislacién de proteccion del medio
ambiente y eliminacion de desechos y todos los requisitos de las autoridades
locales.

Residuos Peligrosos : El proveedor no considera este producto como un residuo peligroso, en virtud de la

Directiva de la UE 91/689/CE.

Empaquetado

Métodos de eliminaciéon : Se debe evitar o minimizar la generacion de desechos cuando sea posible. Los
envases residuales deben reciclarse. Sélo se deben contemplar la incineracion o el

enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.

: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el
medio acuatico, los desagties y las alcantarillas.

Precauciones especiales

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

ADR/RID
3264

ADN/ADNR
3264

IMDG IATA

14.1 Namero ONU 3264 3264

14.2 Designacién |LIQUIDO LiQuIDO LiQUIDO LiQUIDO

oficial de
transporte ONU

CORROSIVO, AcCIDO,
INORGANICO, sin

CORROSIVO, AcCIDO,
INORGANICO, sin

CORROSIVO, AcCIDO,
INORGANICO, sin

CORROSIVO, AcCIDO,
INORGANICO, sin

peligro para el
transporte

especificar especificar especificar especificar
(Hydrochloric acid (Hydrochloric acid (Hydrochloric acid (Hydrochloric acid
mixture) mixture) mixture) mixture)

14.3 Clase(s) de 8 8 8 8

14.4 Grupo de
embalaje

14.5 Peligros para
el medio ambiente

No.

No.

No.

No.

14.6 Precauciones
particulares para
los usuarios

No disponible.

No disponible.

No disponible.

No disponible.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

Informacién Cantidad limitada - Observaciones Aeronave de

adicional LQ7 Cantidad limitada: 5L | pasajeros y carga
Limitacion de cantidad:
5L

Instrucciones de
embalaje: 852

Soélo aeronave de
cargal imitacion de
cantidad: 60 L
Instrucciones de
embalaje: 856
Cantidades limitadas
- Aeronave de
pasajeroslimitacion
de cantidad: 1 L
Instrucciones de
embalaje: Y841

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion 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 autorizacion
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

Inventario de Europa : Todos los componentes estan listados o son exentos.
Sustancias quimicas en : Noinscrito

lista negra

Sustancias quimicas en : Noinscrito

lista prioritaria

Lista de la ley de : Noinscrito

prevencion y control

integrados de la

contaminacién (IPPC) -

Aire

Lista de la ley de : Noinscrito
prevencion y control

integrados de la

contaminacioén (IPPC) -

Agua

Requlaciones Internacionales
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 15: Informacién reglamentaria

Sustancias quimicas
incluidas en la lista | de la
convencion sobre armas
quimicas

Sustancias quimicas
incluidas en la lista Il de la
convencion sobre armas
quimicas

Sustancias quimicas
incluidas en la lista Ill de la
convencion sobre armas
quimicas

15.2 Evaluacion de la
seguridad quimica

: No inscrito

: No inscrito

: No inscrito

: Este producto contiene sustancias para las que aun se requieren valoraciones de

seguridad quimica.

SECCION 16: Otra informacion

Comentarios sobre la
revision

: Nuevo formulario MSDS (ficha de datos de seguridad de producto).

V Indica la informacion que ha cambiado desde la edicion de la versién anterior.

Abreviaturas y acréonimos

: ETA = Estimacién de Toxicidad Aguda

CLP = Reglamento sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE)
No 1272/2008]

DNEL = Nivel de No Efecto Derivado

EE = Escenarios de Exposicion

PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto

RRN = Numero de Registro REACH

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]

Met. Corr. 1, H290

Clasificacion Justificacion

Met. Corr. 1, H290

Opinion de expertos

Texto completo de las
frases H abreviadas

Texto completo de las
clasificaciones [CLP/SGA]

Texto completo de las
frases R abreviadas

Texto completo de las

: H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
: Eye Dam. 1, H318 LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACION

OCULAR - Categoria 1
Met. Corr. 1, H290 CORROSIVOS PARA LOS METALES - Categoria 1

Skin Corr. 1B, H314 CORROSION O IRRITACION CUTANEAS - Categoria 1B

STOT SE 3, H335 TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS
ORGANOS (STOT) - EXPOSICION UNICA [Irritacion de
las vias respiratorias] - Categoria 3

: R34- Provoca quemaduras.

R37- Irrita las vias respiratorias.

: C - Corrosivo

clasificaciones [DSD/DPD] Xi - Irritante

Fecha de impresion : 14/06/2013.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

ABX Pentra Bilirubin Direct CP - R2

SECCION 16: Otra informacion

Version 1
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 informacion aqui contenida. La determinacién 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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