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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Esta ficha de datos de seguridad ha sido elaborada de conformidad con los requisitos de:
Reglamento (CE) N° 1907/2006 y Reglamento (CE) N° 1272/2008

Fecha de revisién 20-mar.-2024 NUmero de Revision 1.1

| SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre del Producto Variant Il Turbo HbA1c Kit 2.0 Calibrator 1
Nimero de Catalogo(s) 2702459

Nanoforms No es aplicable

Sustancia/mezcla pura Mezcla

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Uso recomendado Reactivo o componente de laboratorio in-vitro
Usos desaconsejados No hay informacién disponible

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Sedes Corporativas Fabricante Entidad Legal/Direccion de Contacto
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Laboratories, Diagnostic Group  Bio-rad Laboratories S.A

1000 Alfred Nobel Drive 4000 Alfred Nobel Drive C/ Caléndula, 95

Hercules, CA 94547 Hercules, California 94547 28109 Alcobendas. Madrid. Espafia
USA USA

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con

Servicio Técnico 914906580
cts-iberia@bio-rad.com

1.4. Teléfono de emergencia

Teléfono de emergencias 24 horas CHEMTREC Espafia: 34-931768545

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Reglamento (CE) N° 1272/2008
Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elementos de la etigueta

Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]
Indicaciones de peligro

Esta mezcla estd clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]
EUH208 - Contiene Gentamicina, sulfato (sal) Puede provocar una reaccion alérgica.

2.3. Otros peligros

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1

Fecha de revision 20-mar.-2024

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias

No es aplicable

3.2 Mezclas

Nombre quimico % en Numero de registro |No. CE (No.|Clasificacion conforme| Limite de Factor M | Factor M
peso REACH de indice de|al Reglamento (CE) N°| concentracion (largo
la UE) 1272/2008 [CLP] especifico plazo)
(LCE)
Sacarosa 10-20 No esta disponible | 200-334-9 | No esta clasificado - - -
57-50-1
Gentamicina, sulfato[ 0.01 - No esta disponible | 215-778-9 | Resp. Sens. 1 (H334) [Skin Sens. 1 :: - -
(sal) 0.099 Skin Sens. 1 (H317) C>=0.1%
1405-41-0 Resp. Sens. 1
0 C>=0.1%

Texto completo de las frases Hy EUH: ver la seccién 16

Estimacién de toxicidad aguda

Si los datos LD50/LC50 no estan disponibles o no corresponden a la categoria de clasificacién, entonces se utiliza el valor de
conversion apropiado del CLP Anexo |, Tabla 3.1.2, para calcular la estimacién de toxicidad aguda (ATEmix) para clasificar una
mezcla en funcién de su componentes

Nombre quimico DL50 oral mg/kg| DL50 cutanea |LC50 por inhalacion - 4/[LC50 por inhalacion - 4{LC50 por inhalacion -
mg/kg horas - polvo/niebla - | horas - vapor - mg/l | 4 horas - gas - mg/l
mg/|
Sacarosa 29700 No hay datos No hay datos No hay datos No hay datos
57-50-1 disponibles disponibles disponibles disponibles
Gentamicina, sulfato (sal) 5000 No hay datos No hay datos No hay datos No hay datos
1405-41-0 disponibles disponibles disponibles disponibles

Este producto no contiene sustancias candidatas a ser extremadamente preocupantes a una concentracion mayor de 0.1%
(Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), Articulo 59)

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Inhalacién

Contacto con los ojos

Contacto con la piel

Ingestion

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Transportar a la victima al exterior.

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso. Llamar a
un médico. Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también bajo los parpados,
durante al menos 15 minutos.

Lavar con agua y jabén.

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso. Llamar a

un médico.

Sintomas

No hay informacion disponible.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales gue deban dispensarse inmediatamente
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1 Fecha de revision 20-mar.-2024

Nota para el personal médico Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados Utilizar medidas de extincién adecuadas a las circunstancias locales y al entorno.

Incendio grande PRECAUCION: El uso de agua pulverizada para luchar contra el incendio puede ser
inefectivo.

Medios de extinciéon no apropiados No esparcir el material derramado con chorros de agua a alta presion.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o de la mezcla

Peligros especificos que presenta el No hay informacion disponible.
producto quimico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Equipos de proteccion especial y  El personal de lucha contra incendios debe utilizar un aparato de respiracion autbnomo y
precauciones para el personal de traje de aproximacion de proteccion completa en la lucha contra incendios. Utilizar equipos
lucha contraincendios de proteccion personal.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones individuales Asegurar una ventilacion adecuada.

Para el personal de emergencia Utilizar las medidas de proteccion personal recomendadas en la seccion 8.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al medio Para obtener mas informacion ecoldgica, ver el apartado 12.
ambiente

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de contencion No permitir que se introduzca en ningun tipo de alcantarilla, en el terreno ni en ningin
cuerpo de agua.

Métodos de limpieza Uso:. Desinfectante. Limpiar concienzudamente la superficie contaminada.

Prevencion de peligros secundarios Limpiar bien los objetos y lugares contaminados, observando las normativas
medioambientales.

6.4. Referencia a otras secciones

Referencia a otras secciones Para mas informacion, ver la seccién 8. Para mas informacion, ver la seccién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una Asegurar una ventilacion adecuada.
manipulacion sin peligro

Consideraciones generales sobre Siga las precauciones estandar y universales para manipular materiales potencialmente
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1 Fecha de revision 20-mar.-2024

higiene infecciosos.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento Almacenar segun instrucciones de producto ccording to product and label instructions.

7.3. Usos especificos finales

Medidas de gestion de riesgos La informacioén requerida se recoge en esta ficha de datos de seguridad.

(MGR)

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicién

Nombre quimico Unién Europea Austria Bélgica Bulgaria Croacia
Sacarosa - - TWA: 10 mg/m3 TWA: 10.0 mg/m?3 TWA: 10 mg/m3
57-50-1 STEL: 20 mg/m?3
Nombre quimico Chipre Republica Checa Dinamarca Estonia Finlandia
Sacarosa - - - TWA: 10 mg/m?3 -
57-50-1
Nombre quimico Francia Alemania TRGS Alemania DFG Grecia Hungria
Sacarosa TWA: 10 mg/m3 - - - -
57-50-1
Nombre quimico Irlanda Italia MDLPS Italia AIDII Letonia Lituania
Sacarosa TWA: 10 mg/m?3 - TWA: 10 mg/m3 TWA: 5 mg/m3 TWA: 10 mg/m?3
57-50-1 STEL: 20 mg/m?
Nombre quimico Portugal Rumania Eslovaquia Eslovenia Espafa
Sacarosa TWA: 10 mg/m?3 - - - TWA: 10 mg/m?3
57-50-1
Nombre guimico Suecia Suiza Reino Unido
Sacarosa - - TWA: 10 mg/m3
57-50-1 STEL: 20 mg/m3

Limites biolégicos de exposicién ocupacional
Este producto, tal como se suministra, no contiene ningun material peligroso con limites bioldgicos establecidos por los organismos
reguladores regionales especificos.

Nivel sin Efecto Derivado (DNEL)
Concentracion prevista sin efecto
(PNEC)

No hay informacion disponible.
No hay informacién disponible.

8.2 Controles de la exposicion

Equipos de proteccién personal

Proteccion de los ojos/la cara Utilizar gafas de seguridad con protectores laterales (o antiparras).

Proteccion de las manos Usense guantes adecuados.

Proteccion de la piel y el cuerpo Usese indumentaria protectora adecuada.

En las condiciones normales de uso no se requieren equipos de proteccion Si se exceden
los limites de exposicién o se experimenta irritacion, puede ser necesario ventilar y
evacuar.

Proteccion respiratoria
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1 Fecha de revision 20-mar.-2024

Consideraciones generales sobre  Siga las precauciones estandar y universales para manipular materiales potencialmente
higiene infecciosos.

Controles de exposicion
medioambiental

No hay informacion disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas bésicas

Estado fisico Sélido
Aspecto sélido
Color rojo
Olor Inodoro.

Umbral olfativo No hay informacion disponible

Comentarios * Método
Ninguno conocido

Propiedad Valores
Punto de fusién / punto de No hay datos disponibles

congelacién
Punto inicial de ebullicién e
intervalo de ebullicién
Inflamabilidad
Limite de inflamabilidad con el aire
Limite superior de inflamabilidad No hay datos disponibles
o de explosividad
Limite inferior de inflamabilidad o No hay datos disponibles
de explosividad
Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
pH No hay datos disponibles
pH (como solucién acuosa) No hay datos disponibles

No hay datos disponibles Ninguno conocido

No hay datos disponibles Ninguno conocido

Ninguno conocido

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
No hay informacién disponible
Viscosidad cinemética

Viscosidad dindmica
Solubilidad en el agua
Solubilidad(es)
Coeficiente de particién
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad aparente

Densidad de liquido

Densidad de vapor relativa

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
Soluble en agua

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Ninguno conocido
Ninguno conocido

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido

Ninguno conocido

Caracteristicas de las particulas
Tamafio de particula
Distribucion de tamafios de
particula

No hay informacion disponible
No hay informacion disponible

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacién con respecto a las clases de peligro fisico
No es aplicable

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No hay informacion disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Reactividad No hay informacién disponible.
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1 Fecha de revision 20-mar.-2024

10.2. Estabilidad quimica

Estabilidad Estable en condiciones normales.

Datos de explosion

Sensibilidad a impactos Ninguno/a.
mecanicos

Sensibilidad a descargas Ninguno/a.
estéticas

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Posibilidad de reacciones peligrosasNinguno durante un proceso normal.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evitarse Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.5. Materiales incompatibles

Materiales incompatibles Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

Productos de descomposicion Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

peligrosos

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro tal como se definen en el Reglamento (CE) no 1272/2008

Informacién sobre posibles vias de exposicién

Informacién del producto

Inhalaciéon No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con los ojos No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con la piel No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Ingestion No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas

Sintomas No hay informacidn disponible.

Toxicidad aguda

Medidas numéricas de toxicidad
No hay informacion disponible

Informacién sobre los componentes

Nombre quimico

DL50 oral

DL50 cutanea

CL50 por inhalacién

Sacarosa

=29700 mg/kg ( Rat)

Gentamicina, sulfato (sal)

>5g/kg (Rat)

Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo

Corrosién o irritacion cutéaneas No hay informacidn disponible.
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Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 1 Fecha de revision 20-mar.-2024

Lesiones oculares graves o No hay informacidn disponible.
irritacion ocular

Sensibilizacién respiratoria o No hay informacién disponible.
cutanea

Mutagenicidad en células No hay informacion disponible.
germinales

Carcinogenicidad No hay informacién disponible.
Toxicidad para la reproduccién No hay informacién disponible.
STOT - exposicion Unica No hay informacidn disponible.
STOT - exposicion repetida No hay informacién disponible.
Peligro por aspiracion No hay informacién disponible.

11.2. Informacidén sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas Este producto no contiene ninguin alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
de serlo.

11.2.2. Otros datos

Otros efectos adversos No hay informacidn disponible.

SECCION 12: Informacion Ecoldgica

12.1. Toxicidad
Ecotoxicidad No se ha investigado completamente el impacto medioambiental de este producto.

Toxicidad acuatica desconocida Contiene 0 % de componentes con un peligro desconocido para el medio ambiente

acudtico.
12.2. Persistencia y degradabilidad
Persistencia y degradabilidad No hay informacion disponible.
12.3. Potencial de bioacumulacién
Bioacumulacion No hay datos para este producto.
12.4. Movilidad en el suelo
Movilidad en el suelo No hay informacién disponible.
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Fecha de revision

20-mar.-2024

12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB

Evaluacion PBT y mPmB No hay informacidn disponible.

12.6. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas No hay informacion disponible.

12.7. Otros efectos adversos
No hay informacion disponible.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Restos de residuos/productos sin  Eliminar de conformidad con las normativas locales. Evacuar los desechos de conformidad

usar con la legislacion medioambiental vigente.

Embalaje contaminado

No volver a utilizar los contenedores vacios.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

IATA
14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado
identificacién

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

IMDG

14.1 Ndmero ONU o numero de No regulado
identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

14.7 Transporte maritimo a granel No hay informacién disponible
segun los instrumentos de la OMI

RID

14.1 Ndmero ONU No regulado
14.2 Designacién oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado
transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable
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ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

ADR

14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado

identificacion

14.2 Designacién oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Normativas nacionales

Alemania
Clase de peligro para el agua ligeramente peligroso para el agua (WGK 1)
(WGK)

Unién Europea
Tome nota de la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

Autorizaciones y/o restricciones de uso:
Este producto no contiene sustancias sujetas a autorizacion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este producto
no contiene sustancias sujetas a restriccién (Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Contaminantes organicos persistentes
No es aplicable

Reglamento (CE) 1005/2009 sobre las sustancias que agotan el ozono (SAO)
No es aplicable

UE - Productos Fitosanitarios (1107/2009/CE)

Nombre quimico UE - Productos Fitosanitarios (1107/2009/CE)
Sacarosa - 57-50-1 Agente de proteccion de planta
Inventarios internacionales Contactar con el proveedor para obtener informacion sobre el estado de cumplimiento del
inventario

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

Informe de seguridad quimica No hay informacién disponible
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SECCION 16: Otra informacion

Clave o leyenda de abreviaturas y acrénimos utilizados en la ficha de datos de sequridad

Texto completo de las indicaciones de peligro mencionadas en la Seccién 3:
H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion

Leyenda
SEP: Sustancias extremadamente preocupantes para su autorizacion:

Leyenda Seccion 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

TWA TWA (promedio ponderado en el tiempo) STEL STEL (Limite de exposicién a corto plazo,
Short Term Exposure Limit)

Techo Valor limite maximo * Designacion de la piel

Procedimiento de clasificacion

Clasificacion conforme al Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP] Método utilizado

Toxicidad aguda oral Método de calculo

Toxicidad aguda cutdnea Método de célculo

Toxicidad aguda por inhalacion - gas Método de célculo

Toxicidad aguda por inhalacién - vapor Método de calculo

Toxicidad por inhalacion aguda - polvo/niebla Método de calculo

Corrosion o irritacion cutaneas Método de célculo

Lesiones oculares graves o irritacion ocular Método de célculo

Sensibilizacion respiratoria Método de calculo

Sensibilizacion cutanea Método de calculo

Mutagenicidad Método de célculo

Carcinogenicidad Método de célculo

Toxicidad para la reproduccién Método de calculo

STOT - exposicién Unica Método de calculo

STOT - exposicién repetida Método de calculo

Toxicidad acuética aguda Método de calculo

Toxicidad acudtica crénica Método de célculo

Peligro por aspiracion Método de calculo

Ozono Método de calculo

Principales referencias bibliogréaficas y fuentes de datos utilizadas para compilar la FDS

Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Base de datos ChemView

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Comité de Evaluaciones de Riesgos de la Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA_RAC)

Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencia para la proteccion del medio ambiente)

Nivel(es) guia de exposicién aguda (AEGL, Acute Exposure Guideline Level)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Ley federal sobre insecticidas, fungicidas y rodenticidas
Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Productos quimicos de alto volumen de produccion
Revista de investigacion en alimentos (Food Research Journal)

Base de datos de sustancias peligrosas

Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme (IUCLID)

Instituto Nacional de Tecnologia y Evaluacion (NITE)

Sistema Nacional de Notificacion y Evaluacién de Sustancias Quimicas Industriales de Australia (NICNAS)

NIOSH (Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional, National Institute for Occupational Safety and Health)
ChemlD Plus de la Biblioteca nacional de medicina (NLM CIP)

Base de datos PubMed de la Biblioteca Nacional de Medicina (PUBMED de la NLM)

Programa Nacional de Toxicologia (NTP)

Base de datos de informacién y clasificacion de productos quimicos de Nueva Zelanda (CCID)

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, publicaciones sobre salud, seguridad y medio ambiente
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, programa de productos quimicos de alto volumen de produccion
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, ficha de datos de deteccion

Organizacion Mundial de la Salud
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Nota de revisién Se ha reformateado y actualizado la informacion existente.
Fecha de revision 20-mar.-2024

Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n® 1907/2006
Descargo de responsabilidad
La informacion facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta, a nuestro leal saber y entender, en la fecha de
su publicacién. Dicha informacion esta concebida inicamente como guia para la seguridad en la manipulacion, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacion y la liberacién, no debiendo tomarse como garantia o
especificaciéon de calidades. La informacion se refiere Gnicamente al material especifico mencionado y puede no ser
valida para tal material usado en combinacion con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto.

Fin de la ficha de datos de seguridad
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Esta ficha de datos de seguridad ha sido elaborada de conformidad con los requisitos de:
Reglamento (CE) N° 1907/2006 y Reglamento (CE) N° 1272/2008

Fecha de revisién 20-mar.-2024 NUmero de Revision 1.1

| SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre del Producto Variant Il Turbo HbA1c Kit 2.0 Calibrator 2
Nimero de Catalogo(s) 2702460

Nanoforms No es aplicable

Sustancia/mezcla pura Mezcla

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Uso recomendado Reactivo o componente de laboratorio in-vitro
Usos desaconsejados No hay informacién disponible

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Sedes Corporativas Fabricante Entidad Legal/Direccion de Contacto
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Laboratories, Diagnostic Group  Bio-rad Laboratories S.A

1000 Alfred Nobel Drive 4000 Alfred Nobel Drive C/ Caléndula, 95

Hercules, CA 94547 Hercules, California 94547 28109 Alcobendas. Madrid. Espafia
USA USA

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con

Servicio Técnico 914906580
cts-iberia@bio-rad.com

1.4. Teléfono de emergencia

Teléfono de emergencias 24 horas CHEMTREC Espafia: 34-931768545

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Reglamento (CE) N° 1272/2008
Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elementos de la etigueta

Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]
Indicaciones de peligro

Esta mezcla estd clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]
EUH208 - Contiene Gentamicina, sulfato (sal) Puede provocar una reaccion alérgica.

2.3. Otros peligros

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso
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Fecha de revision 20-mar.-2024

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias

No es aplicable

3.2 Mezclas

Nombre quimico % en Numero de registro |No. CE (No.|Clasificacion conforme| Limite de Factor M | Factor M
peso REACH de indice de|al Reglamento (CE) N°| concentracion (largo
la UE) 1272/2008 [CLP] especifico plazo)
(LCE)
Sacarosa 10-20 No esta disponible | 200-334-9 | No esta clasificado - - -
57-50-1
Gentamicina, sulfato[ 0.01 - No esta disponible | 215-778-9 | Resp. Sens. 1 (H334) [Skin Sens. 1 :: - -
(sal) 0.099 Skin Sens. 1 (H317) C>=0.1%
1405-41-0 Resp. Sens. 1
0 C>=0.1%

Texto completo de las frases Hy EUH: ver la seccién 16

Estimacién de toxicidad aguda

Si los datos LD50/LC50 no estan disponibles o no corresponden a la categoria de clasificacién, entonces se utiliza el valor de
conversion apropiado del CLP Anexo |, Tabla 3.1.2, para calcular la estimacién de toxicidad aguda (ATEmix) para clasificar una
mezcla en funcién de su componentes

Nombre quimico DL50 oral mg/kg| DL50 cutanea |LC50 por inhalacion - 4/[LC50 por inhalacion - 4{LC50 por inhalacion -
mg/kg horas - polvo/niebla - | horas - vapor - mg/l | 4 horas - gas - mg/l
mg/|
Sacarosa 29700 No hay datos No hay datos No hay datos No hay datos
57-50-1 disponibles disponibles disponibles disponibles
Gentamicina, sulfato (sal) 5000 No hay datos No hay datos No hay datos No hay datos
1405-41-0 disponibles disponibles disponibles disponibles

Este producto no contiene sustancias candidatas a ser extremadamente preocupantes a una concentracion mayor de 0.1%
(Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), Articulo 59)

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Inhalacién

Contacto con los ojos

Contacto con la piel

Ingestion

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Transportar a la victima al exterior.

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso. Llamar a
un médico. Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también bajo los parpados,
durante al menos 15 minutos.

Lavar con agua y jabén.

Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso. Llamar a

un médico.

Sintomas

No hay informacion disponible.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales gue deban dispensarse inmediatamente
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Nota para el personal médico Contiene material de origen humano y / o componentes potencialmente peligroso.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados Utilizar medidas de extincién adecuadas a las circunstancias locales y al entorno.

Incendio grande PRECAUCION: El uso de agua pulverizada para luchar contra el incendio puede ser
inefectivo.

Medios de extinciéon no apropiados No esparcir el material derramado con chorros de agua a alta presion.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o de la mezcla

Peligros especificos que presenta el No hay informacion disponible.
producto quimico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Equipos de proteccion especial y  El personal de lucha contra incendios debe utilizar un aparato de respiracion autbnomo y
precauciones para el personal de traje de aproximacion de proteccion completa en la lucha contra incendios. Utilizar equipos
lucha contraincendios de proteccion personal.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones individuales Asegurar una ventilacion adecuada.

Para el personal de emergencia Utilizar las medidas de proteccion personal recomendadas en la seccion 8.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al medio Para obtener mas informacion ecoldgica, ver el apartado 12.
ambiente

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de contencion No permitir que se introduzca en ningun tipo de alcantarilla, en el terreno ni en ningin
cuerpo de agua.

Métodos de limpieza Uso:. Desinfectante. Limpiar concienzudamente la superficie contaminada.

Prevencion de peligros secundarios Limpiar bien los objetos y lugares contaminados, observando las normativas
medioambientales.

6.4. Referencia a otras secciones

Referencia a otras secciones Para mas informacion, ver la seccién 8. Para mas informacion, ver la seccién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una Asegurar una ventilacion adecuada.
manipulacion sin peligro

Consideraciones generales sobre Siga las precauciones estandar y universales para manipular materiales potencialmente
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higiene infecciosos.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento Almacenar segun instrucciones de producto ccording to product and label instructions.

7.3. Usos especificos finales

Medidas de gestion de riesgos La informacioén requerida se recoge en esta ficha de datos de seguridad.

(MGR)

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicién

Nombre quimico Unién Europea Austria Bélgica Bulgaria Croacia
Sacarosa - - TWA: 10 mg/m3 TWA: 10.0 mg/m?3 TWA: 10 mg/m3
57-50-1 STEL: 20 mg/m?3
Nombre quimico Chipre Republica Checa Dinamarca Estonia Finlandia
Sacarosa - - - TWA: 10 mg/m?3 -
57-50-1
Nombre quimico Francia Alemania TRGS Alemania DFG Grecia Hungria
Sacarosa TWA: 10 mg/m3 - - - -
57-50-1
Nombre quimico Irlanda Italia MDLPS Italia AIDII Letonia Lituania
Sacarosa TWA: 10 mg/m?3 - TWA: 10 mg/m3 TWA: 5 mg/m3 TWA: 10 mg/m?3
57-50-1 STEL: 20 mg/m?
Nombre quimico Portugal Rumania Eslovaquia Eslovenia Espafa
Sacarosa TWA: 10 mg/m?3 - - - TWA: 10 mg/m?3
57-50-1
Nombre guimico Suecia Suiza Reino Unido
Sacarosa - - TWA: 10 mg/m3
57-50-1 STEL: 20 mg/m3

Limites biolégicos de exposicién ocupacional
Este producto, tal como se suministra, no contiene ningun material peligroso con limites bioldgicos establecidos por los organismos
reguladores regionales especificos.

Nivel sin Efecto Derivado (DNEL)
Concentracion prevista sin efecto
(PNEC)

No hay informacion disponible.
No hay informacién disponible.

8.2 Controles de la exposicion

Equipos de proteccién personal

Proteccion de los ojos/la cara Utilizar gafas de seguridad con protectores laterales (o antiparras).

Proteccion de las manos Usense guantes adecuados.

Proteccion de la piel y el cuerpo Usese indumentaria protectora adecuada.

En las condiciones normales de uso no se requieren equipos de proteccion Si se exceden
los limites de exposicién o se experimenta irritacion, puede ser necesario ventilar y
evacuar.

Proteccion respiratoria
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Consideraciones generales sobre  Siga las precauciones estandar y universales para manipular materiales potencialmente
higiene infecciosos.

Controles de exposicion
medioambiental

No hay informacion disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas bésicas

Estado fisico Sélido
Aspecto sélido
Color rojo
Olor Inodoro.

Umbral olfativo No hay informacion disponible

Comentarios * Método
Ninguno conocido

Propiedad Valores
Punto de fusién / punto de No hay datos disponibles

congelacién
Punto inicial de ebullicién e
intervalo de ebullicién
Inflamabilidad
Limite de inflamabilidad con el aire
Limite superior de inflamabilidad No hay datos disponibles
o de explosividad
Limite inferior de inflamabilidad o No hay datos disponibles
de explosividad
Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
pH No hay datos disponibles
pH (como solucién acuosa) No hay datos disponibles

No hay datos disponibles Ninguno conocido

No hay datos disponibles Ninguno conocido

Ninguno conocido

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
No hay informacién disponible
Viscosidad cinemética

Viscosidad dindmica
Solubilidad en el agua
Solubilidad(es)
Coeficiente de particién
Presion de vapor
Densidad relativa

Densidad aparente

Densidad de liquido

Densidad de vapor relativa

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
Soluble en agua

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Ninguno conocido
Ninguno conocido

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido

Ninguno conocido

Caracteristicas de las particulas
Tamafio de particula
Distribucion de tamafios de
particula

No hay informacion disponible
No hay informacion disponible

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacién con respecto a las clases de peligro fisico
No es aplicable

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No hay informacion disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Reactividad No hay informacién disponible.
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10.2. Estabilidad quimica

Estabilidad Estable en condiciones normales.

Datos de explosion

Sensibilidad a impactos Ninguno/a.
mecanicos

Sensibilidad a descargas Ninguno/a.
estéticas

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Posibilidad de reacciones peligrosasNinguno durante un proceso normal.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evitarse Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.5. Materiales incompatibles

Materiales incompatibles Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

Productos de descomposicion Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.

peligrosos

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro tal como se definen en el Reglamento (CE) no 1272/2008

Informacién sobre posibles vias de exposicién

Informacién del producto

Inhalaciéon No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con los ojos No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con la piel No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Ingestion No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas

Sintomas No hay informacidn disponible.

Toxicidad aguda

Medidas numéricas de toxicidad
No hay informacion disponible

Informacién sobre los componentes

Nombre quimico

DL50 oral

DL50 cutanea

CL50 por inhalacién

Sacarosa

=29700 mg/kg ( Rat)

Gentamicina, sulfato (sal)

>5g/kg (Rat)

Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo

Corrosion o irritacion cutaneas

No hay informacidn disponible.
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Lesiones oculares graves o No hay informacidn disponible.
irritacion ocular

Sensibilizacién respiratoria o No hay informacién disponible.
cutanea

Mutagenicidad en células No hay informacion disponible.
germinales

Carcinogenicidad No hay informacién disponible.
Toxicidad para la reproduccién No hay informacién disponible.
STOT - exposicion Unica No hay informacidn disponible.
STOT - exposicion repetida No hay informacién disponible.
Peligro por aspiracion No hay informacién disponible.

11.2. Informacidén sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas Este producto no contiene ninguin alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
de serlo.

11.2.2. Otros datos

Otros efectos adversos No hay informacidn disponible.

SECCION 12: Informacion Ecoldgica

12.1. Toxicidad
Ecotoxicidad No se ha investigado completamente el impacto medioambiental de este producto.

Toxicidad acuatica desconocida Contiene 0 % de componentes con un peligro desconocido para el medio ambiente

acudtico.
12.2. Persistencia y degradabilidad
Persistencia y degradabilidad No hay informacion disponible.
12.3. Potencial de bioacumulacién
Bioacumulacion No hay datos para este producto.
12.4. Movilidad en el suelo
Movilidad en el suelo No hay informacién disponible.
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12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB

Evaluacion PBT y mPmB No hay informacidn disponible.

12.6. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas No hay informacion disponible.

12.7. Otros efectos adversos
No hay informacion disponible.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Restos de residuos/productos sin  Eliminar de conformidad con las normativas locales. Evacuar los desechos de conformidad

usar con la legislacion medioambiental vigente.

Embalaje contaminado

No volver a utilizar los contenedores vacios.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

IATA
14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado
identificacién

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

IMDG

14.1 Ndmero ONU o numero de No regulado
identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

14.7 Transporte maritimo a granel No hay informacién disponible
segun los instrumentos de la OMI

RID

14.1 Ndmero ONU No regulado
14.2 Designacién oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado
transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable
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ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

ADR

14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado

identificacion

14.2 Designacién oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Normativas nacionales

Alemania
Clase de peligro para el agua ligeramente peligroso para el agua (WGK 1)
(WGK)

Unién Europea
Tome nota de la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

Autorizaciones y/o restricciones de uso:
Este producto no contiene sustancias sujetas a autorizacion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este producto
no contiene sustancias sujetas a restriccién (Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Contaminantes organicos persistentes
No es aplicable

Reglamento (CE) 1005/2009 sobre las sustancias que agotan el ozono (SAO)
No es aplicable

UE - Productos Fitosanitarios (1107/2009/CE)

Nombre quimico UE - Productos Fitosanitarios (1107/2009/CE)
Sacarosa - 57-50-1 Agente de proteccion de planta
Inventarios internacionales Contactar con el proveedor para obtener informacion sobre el estado de cumplimiento del
inventario

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

Informe de seguridad quimica No hay informacién disponible
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SECCION 16: Otra informacion

Clave o leyenda de abreviaturas y acrénimos utilizados en la ficha de datos de sequridad

Texto completo de las indicaciones de peligro mencionadas en la Seccién 3:
H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion

Leyenda
SEP: Sustancias extremadamente preocupantes para su autorizacion:

Leyenda Seccion 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

TWA TWA (promedio ponderado en el tiempo) STEL STEL (Limite de exposicién a corto plazo,
Short Term Exposure Limit)

Techo Valor limite maximo * Designacion de la piel

Procedimiento de clasificacion

Clasificacion conforme al Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP] Método utilizado

Toxicidad aguda oral Método de calculo

Toxicidad aguda cutdnea Método de célculo

Toxicidad aguda por inhalacion - gas Método de célculo

Toxicidad aguda por inhalacién - vapor Método de calculo

Toxicidad por inhalacion aguda - polvo/niebla Método de calculo

Corrosion o irritacion cutaneas Método de célculo

Lesiones oculares graves o irritacion ocular Método de célculo

Sensibilizacion respiratoria Método de calculo

Sensibilizacion cutanea Método de calculo

Mutagenicidad Método de célculo

Carcinogenicidad Método de célculo

Toxicidad para la reproduccién Método de calculo

STOT - exposicién Unica Método de calculo

STOT - exposicién repetida Método de calculo

Toxicidad acuética aguda Método de calculo

Toxicidad acudtica crénica Método de célculo

Peligro por aspiracion Método de calculo

Ozono Método de calculo

Principales referencias bibliogréaficas y fuentes de datos utilizadas para compilar la FDS

Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Base de datos ChemView

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Comité de Evaluaciones de Riesgos de la Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA_RAC)

Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencia para la proteccion del medio ambiente)

Nivel(es) guia de exposicién aguda (AEGL, Acute Exposure Guideline Level)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Ley federal sobre insecticidas, fungicidas y rodenticidas
Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Productos quimicos de alto volumen de produccion
Revista de investigacion en alimentos (Food Research Journal)

Base de datos de sustancias peligrosas

Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme (IUCLID)

Instituto Nacional de Tecnologia y Evaluacion (NITE)

Sistema Nacional de Notificacion y Evaluacién de Sustancias Quimicas Industriales de Australia (NICNAS)

NIOSH (Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional, National Institute for Occupational Safety and Health)
ChemlD Plus de la Biblioteca nacional de medicina (NLM CIP)

Base de datos PubMed de la Biblioteca Nacional de Medicina (PUBMED de la NLM)

Programa Nacional de Toxicologia (NTP)

Base de datos de informacién y clasificacion de productos quimicos de Nueva Zelanda (CCID)

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, publicaciones sobre salud, seguridad y medio ambiente
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, programa de productos quimicos de alto volumen de produccion
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, ficha de datos de deteccion

Organizacion Mundial de la Salud

Pagina 22/33



Variant Il Turbo HbAlc Kit 2.0 Calibrator 2 Fecha de revision 20-mar.-2024

Nota de revisién Se ha reformateado y actualizado la informacion existente.
Fecha de revision 20-mar.-2024

Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n® 1907/2006
Descargo de responsabilidad
La informacion facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta, a nuestro leal saber y entender, en la fecha de
su publicacién. Dicha informacion esta concebida inicamente como guia para la seguridad en la manipulacion, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacion y la liberacién, no debiendo tomarse como garantia o
especificaciéon de calidades. La informacion se refiere Gnicamente al material especifico mencionado y puede no ser
valida para tal material usado en combinacion con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto.

Fin de la ficha de datos de seguridad
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Esta ficha de datos de seguridad ha sido elaborada de conformidad con los requisitos de:
Reglamento (CE) N° 1907/2006 y Reglamento (CE) N° 1272/2008

Fecha de revision 28-feb.-2024 NUmero de Revision 2.3

| SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre del Producto Calibrator Diluent
Nimero de Catalogo(s) 2200119
Nanoforms No es aplicable
Sustancia/mezcla pura Mezcla

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Uso recomendado Reactivo o componente de laboratorio in-vitro
Usos desaconsejados No hay informacién disponible

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Sedes Corporativas Fabricante Entidad Legal/Direccion de Contacto
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Laboratories, Diagnostic Group  Bio-rad Laboratories S.A

1000 Alfred Nobel Drive 4000 Alfred Nobel Drive C/ Caléndula, 95

Hercules, CA 94547 Hercules, California 94547 28109 Alcobendas. Madrid. Espafia
USA USA

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con

Servicio Técnico 914906580
cts-iberia@bio-rad.com

1.4. Teléfono de emergencia

Teléfono de emergencias 24 horas CHEMTREC Espafia: 34-931768545

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Reglamento (CE) N° 1272/2008
Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elementos de la etigueta

Esta mezcla esta clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]
Indicaciones de peligro
Esta mezcla estd clasificada como no peligrosa conforme al Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]

2.3. Otros peligros

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes
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3.1 Sustancias

No es aplicable
3.2 Mezclas

El producto no contiene sustancias que, en la concentracion en la que se presentan, se consideren peligrosas para la salud

Texto completo de las frases Hy EUH: ver la seccion 16

Estimacion de toxicidad aguda
No hay informacion disponible

Este producto no contiene sustancias candidatas a ser extremadamente preocupantes a una concentracion mayor de 0.1%
(Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), Articulo 59)

| SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Inhalacién Transportar a la victima al exterior.

Contacto con los ojos Enjuagar bien con abundante agua durante al menos 15 minutos, levantando los parpados
superior e inferior. Consultar con un médico.

Contacto con la piel En caso de irritacion de la piel o reacciones alérgicas, llamar a un médico. Lavar la piel con
agua y jaboén.

Ingestién Enjuagarse la boca.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas No hay informacidn disponible.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales gue deban dispensarse inmediatamente

Nota para el personal médico Tratar los sintomas.

SECCION 5: Medidas de lucha contraincendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados Utilizar medidas de extinciéon adecuadas a las circunstancias locales y al entorno.

Incendio grande PRECAUCION: El uso de agua pulverizada para luchar contra el incendio puede ser
inefectivo.

Medios de extincion no apropiados No esparcir el material derramado con chorros de agua a alta presion.

5.2. Peligros especificos derivados de |la sustancia o de la mezcla

Peligros especificos que presenta el No hay informacién disponible.
producto quimico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipos de proteccién especial y  El personal de lucha contra incendios debe utilizar un aparato de respiracion autbnomo y
precauciones para el personal de traje de aproximacion de proteccion completa en la lucha contra incendios. Utilizar equipos
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lucha contra incendios de proteccién personal.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones individuales Asegurar una ventilacién adecuada.

Para el personal de emergencia Utilizar las medidas de proteccion personal recomendadas en la seccion 8.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al medio Para obtener mas informacion ecoldgica, ver el apartado 12.
ambiente

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de contencién Prevenir més fugas o vertidos si se puede hacer de forma segura.
Métodos de limpieza Recoger por medios mecanicos y depositar en recipientes apropiados para su eliminacion.

Prevencion de peligros secundarios Limpiar bien los objetos y lugares contaminados, observando las normativas
medioambientales.

6.4. Referencia a otras secciones

Referencia a otras secciones Para mas informacion, ver la seccién 8. Para mas informacion, ver la seccién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una Asegurar una ventilacion adecuada.
manipulacion sin peligro

Consideraciones generales sobre  Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad.
higiene

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento Mantener el contenedor perfectamente cerrado y en un lugar seco y bien ventilado.

7.3. Usos especificos finales

Medidas de gestion de riesgos La informacioén requerida se recoge en esta ficha de datos de seguridad.
(MGR)

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion Este producto, tal y como se ha suministrado, no contiene ningin material peligroso con
limites de exposicién laboral establecidos por las organismos reguladores especificos de la
region.

Limites biolégicos de exposicion ocupacional
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Este producto, tal como se suministra, no contiene ningln material peligroso con limites bioldgicos establecidos por los organismos
reguladores regionales especificos.

Nivel sin Efecto Derivado (DNEL) No hay informacién disponible.
Concentracion prevista sin efecto
(PNEC)

8.2 Controles de la exposicidon

Equipos de proteccién personal

Proteccion de los ojos/la cara No se requiere equipo de proteccion especial.

Proteccion de la piel y el cuerpo No se requiere equipo de proteccion especial.
Proteccion respiratoria En las condiciones normales de uso no se requieren equipos de proteccion Si se exceden
los limites de exposicién o se experimenta irritacion, puede ser necesario ventilar y
evacuar.

Consideraciones generales sobre  Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad.
higiene

Controles de exposicién
medioambiental

No hay informacién disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacidén sobre propiedades fisicas y guimicas basicas

Estado fisico Liquido
Aspecto solucién acuosa
Color incoloro
Olor Inodoro.

Umbral olfativo No hay informacién disponible

Propiedad Valores Comentarios * Método
Punto de fusién / punto de 0 °C

congelacién

Punto inicial de ebullicién e 100 °C

intervalo de ebullicién

Inflamabilidad

Limite de inflamabilidad con el aire
Limite superior de inflamabilidad No hay datos disponibles
o de explosividad
Limite inferior de inflamabilidad o No hay datos disponibles
de explosividad

No hay datos disponibles Ninguno conocido

Ninguno conocido

Punto de inflamacién

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion

pH

pH (como solucién acuosa)

Viscosidad cinematica
Viscosidad dinamica
Solubilidad en el agua
Solubilidad(es)
Coeficiente de particién
Presién de vapor
Densidad relativa
Densidad aparente

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
Miscible con agua

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido

No hay informacién disponible

Ninguno conocido
Ninguno conocido

Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
Ninguno conocido
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Densidad de liquido No hay datos disponibles
Densidad de vapor relativa No hay datos disponibles Ninguno conocido
Caracteristicas de las particulas
Tamafio de particula No hay informacién disponible
Distribucion de tamafios de No hay informacién disponible
particula
9.2. Otros datos
9.2.1. Informacién con respecto a las clases de peligro fisico
No es aplicable
9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No hay informacion disponible
SECCION 10: Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad
Reactividad No hay informacién disponible.
10.2. Estabilidad quimica
Estabilidad Estable en condiciones normales.
Datos de explosion
Sensibilidad a impactos Ninguno/a.
mecanicos
Sensibilidad a descargas Ninguno/a.
estaticas
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Posibilidad de reacciones peligrosasNinguno durante un proceso normal.
10.4. Condiciones que deben evitarse
Condiciones que deben evitarse Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.
10.5. Materiales incompatibles
Materiales incompatibles Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Productos de descomposicion Ninguno conocido, en base a la informacion facilitada.
peligrosos
SECCION 11: Informacién toxicologica
11.1. Informacién sobre las clases de peligro tal como se definen en el Reglamento (CE) no 1272/2008
Informacién sobre posibles vias de exposicién
Informacioén del producto
Inhalacion No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con los ojos No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Contacto con la piel No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
Ingestion No hay disponibles datos de ensayo especificos sobre la sustancia o la mezcla.
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Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Sintomas No hay informacidn disponible.

Toxicidad aguda

Medidas numéricas de toxicidad
No hay informacion disponible

Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo

Corrosién o irritacion cutaneas No hay informacidn disponible.

Lesiones oculares graves o No hay informacién disponible.
irritacién ocular

Sensibilizacion respiratoria o No hay informacidn disponible.
cuténea

Mutagenicidad en células No hay informacidn disponible.
germinales

Carcinogenicidad No hay informacién disponible.
Toxicidad para lareproduccién No hay informacidn disponible.
STOT - exposicion Unica No hay informacién disponible.
STOT - exposicién repetida No hay informacién disponible.
Peligro por aspiracién No hay informacion disponible.

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas Este producto no contiene ningin alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso
de serlo.

11.2.2. Otros datos

Otros efectos adversos No hay informacidn disponible.

SECCION 12: Informacion Ecoldgica

12.1. Toxicidad
Ecotoxicidad No se ha investigado completamente el impacto medioambiental de este producto.

Toxicidad acuatica desconocida Contiene 0 % de componentes con un peligro desconocido para el medio ambiente

Pagina 29/33



Calibrator Diluent Fecha de revision

28-feb.-2024

acudtico.
12.2. Persistenciay degradabilidad
Persistencia y degradabilidad No hay informacién disponible.
12.3. Potencial de bioacumulacion
Bioacumulacion No hay datos para este producto.
12.4. Movilidad en el suelo
Movilidad en el suelo No hay informacién disponible.

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Evaluacion PBT y mPmB No hay informacion disponible.

12.6. Propiedades disruptivas endocrinas

Propiedades disruptivas endocrinas No hay informacion disponible.

12.7. Otros efectos adversos
No hay informacidon disponible.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Restos de residuos/productos sin  Evacuar los desechos de conformidad con la legislacion medioambiental vigente. Eliminar

usar de conformidad con las normativas locales.

Embalaje contaminado No volver a utilizar los contenedores vacios.

SECCION 14: Informacidn relativa al transporte

IATA

14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado

identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

IMDG

14.1 Numero ONU o namero de No regulado
identificacién

14.2 Designacién oficial de No regulado
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado
transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado
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14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales paralos usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

14.7 Transporte maritimo a granel No hay informacién disponible
segun los instrumentos de la OMI

RID

14.1 Ndmero ONU No regulado

14.2 Designacién oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

ADR

14.1 Ndmero ONU o namero de No regulado

identificacion

14.2 Designacion oficial de No regulado

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el No regulado

transporte

14.4 Grupo de embalaje No regulado

14.5 Peligros para el medio No es aplicable

ambiente

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
Disposiciones particulares Ninguno/a

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Normativas nacionales

Alemania
Clase de peligro para el agua no peligrosa para el agua (nwg)
(WGK)

Unién Europea
Tome nota de la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

Autorizaciones y/o restricciones de uso:
Este producto no contiene sustancias sujetas a autorizacion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este producto
no contiene sustancias sujetas a restriccion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Contaminantes organicos persistentes
No es aplicable

Reglamento (CE) 1005/2009 sobre las sustancias que agotan el ozono (SAQ)
No es aplicable

Pagina 31/33



Calibrator Diluent Fecha de revision 28-feb.-2024

Inventarios internacionales Contactar con el proveedor para obtener informacién sobre el estado de cumplimiento del
inventario

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

Informe de seguridad quimica No hay informacion disponible

SECCION 16: Otra informacion

Clave o leyenda de abreviaturas y acrénimos utilizados en la ficha de datos de seguridad

Leyenda
SEP: Sustancias extremadamente preocupantes para su autorizacion:

Leyenda Seccion 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

TWA TWA (promedio ponderado en el tiempo) STEL STEL (Limite de exposicién a corto plazo,
Short Term Exposure Limit)

Techo Valor limite méximo * Designacion de la piel

Procedimiento de clasificacion

Clasificacion conforme al Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP] Método utilizado

Toxicidad aguda oral Método de célculo

Toxicidad aguda cutanea Método de calculo

Toxicidad aguda por inhalacién - gas Método de calculo

Toxicidad aguda por inhalacion - vapor Método de calculo

Toxicidad por inhalacién aguda - polvo/niebla Método de célculo

Corrosion o irritacion cutdneas Método de célculo

Lesiones oculares graves o irritacion ocular Método de calculo

Sensibilizacion respiratoria Método de calculo

Sensibilizaciéon cutanea Método de calculo

Mutagenicidad Método de célculo

Carcinogenicidad Método de calculo

Toxicidad para la reproduccién Método de calculo

STOT - exposicién Unica Método de calculo

STOT - exposicion repetida Método de calculo

Toxicidad acuatica aguda Método de calculo

Toxicidad acuatica crénica Método de calculo

Peligro por aspiracion Método de calculo

Ozono Método de célculo

Principales referencias bibliogréaficas y fuentes de datos utilizadas para compilar la FDS

Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Base de datos ChemView

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Comité de Evaluaciones de Riesgos de la Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA_RAC)

Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Agencia para la proteccion del medio ambiente)

Nivel(es) guia de exposicién aguda (AEGL, Acute Exposure Guideline Level)

Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Ley federal sobre insecticidas, fungicidas y rodenticidas
Agencia para la proteccion del medio ambiente estadounidense, Productos quimicos de alto volumen de produccion
Revista de investigacion en alimentos (Food Research Journal)

Base de datos de sustancias peligrosas

Base de Datos Internacional de Informaciéon Quimica Uniforme (IUCLID)

Instituto Nacional de Tecnologia y Evaluacion (NITE)

Sistema Nacional de Notificacion y Evaluacion de Sustancias Quimicas Industriales de Australia (NICNAS)

NIOSH (Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional, National Institute for Occupational Safety and Health)
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ChemlD Plus de la Biblioteca nacional de medicina (NLM CIP)

Base de datos PubMed de la Biblioteca Nacional de Medicina (PUBMED de la NLM)

Programa Nacional de Toxicologia (NTP)

Base de datos de informacién y clasificacion de productos quimicos de Nueva Zelanda (CCID)

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, publicaciones sobre salud, seguridad y medio ambiente
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, programa de productos quimicos de alto volumen de produccion
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos, ficha de datos de deteccion

Organizacion Mundial de la Salud

Nota de revision Se ha reformateado y actualizado la informacion existente.
Fecha de revision 28-feb.-2024

Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n® 1907/2006
Descargo de responsabilidad
La informacion facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta, a nuestro leal saber y entender, en la fecha de
su publicacién. Dicha informacion estd concebida inicamente como guia para la seguridad en la manipulacion, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacion y la liberacién, no debiendo tomarse como garantia o
especificaciéon de calidades. La informacion se refiere Gnicamente al material especifico mencionado y puede no ser
valida para tal material usado en combinacion con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto.

Fin de la ficha de datos de seguridad

Pagina 33/33



