FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

S
janssen )'

Capture enhancement reagent

Versioén Fecha de revision:  Ndmero SDS: Fecha de la tltima expedicién: 2016-06-17
151 2016-06-29 100000010878 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial . Capture enhancement reagent
Nombre de la sustancia . Capture enhancement reagent
7037

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Declaraciéon Suplementaria No es una sustancia o mezcla peligrosa de
del Peligro acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008.
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2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o
superiores.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica : Liquido

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
NUmero de
registro
aziduro de sodio azida sodica Acute Tox. 2; H300 >=0,1-<0,25
247-852-1 Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la . Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Eliminar lavando con mucha agua.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacion disponible.

4.3 Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintoméaticamente.
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacién disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio aut6-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios

Otros datos . No hay informacion disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
guetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla o empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccion "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccién 13.
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SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
lacion segura Evitar la inhalacion, ingestién y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- . Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sion

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor

almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Aimacenar en el envase original.
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicién)
aziduro de sodio azida sodica | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| VLA-ED | 0,1 mg/m3 | ESVLA
Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
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las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicién a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC | 0,3 mg/m3 | ES VLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenier
Todos los equipos de

ia
proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-

tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccién personal

Proteccion de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones

Guantes desechables

Proteccion de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicién.

Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccién en funcién de la evaluacién de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

Medidas de proteccion . Eltipo de equipo de proteccidn se elegira en funcién de la

evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto

Color

liquido

claro
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Olor : Sin datos disponibles

9.2 Otra informacion

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Oxidantes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2 000 mg/kg
Método: Método de célculo

Componentes:
aziduro de sodio:
Toxicidad oral aguda : DL50 (Rata): 27 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
Sin datos disponibles

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sin datos disponibles
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Mutagenicidad en células germinales

Sin datos disponibles

Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para la reproduccidon

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicién Gnica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Sin datos disponibles

Toxicidad por aspiracion

Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
aziduro de sodio:

Toxicidad para los peces . CL50 (Lepomis macrochirus (Pez-luna Blugill)): 0,7 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las dafniasy  : CES5O0 (Daphnia pulex (Copépodo)): 4,2 mg/l
otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las algas : CI50: 272 mgl/l

Toxicidad para las bacterias : CE50 (Photobacterium phosphoreum): 38,5 mg/l

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
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(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vVPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Namero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.

14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas para la sustancia o la mezcla

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones . Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.
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15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacién

Texto completo de las Declaraciones-H

H300 : Mortal en caso de ingestion.
H400 : Muy téxico para los organismos acuaticos.
H410 : Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-

vos duraderos.
Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de
gue disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacion de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial : Anti-CD105-PE/ Anti CD45-APC
Nombre de la sustancia : Anti-CD105-PE/ Anti CD45-APC

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Declaraciéon Suplementaria No es una sustancia o mezcla peligrosa de
del Peligro acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008.
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2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o
superiores.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica : Liquido

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
NUmero de
registro
aziduro de sodio 26628-22-8 Acute Tox. 2; H300 >=0,1-<0,25
247-852-1 Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la . Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Eliminar lavando con mucha agua.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacion disponible.

4.3 Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintoméaticamente.
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacién disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio aut6-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios

Otros datos . No hay informacion disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza : Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
guetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla o empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccion "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccién 13.

3/9



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006 —
Janssen ,

Anti-CD105-PE/ Anti CD45-APC

Version Fecha de revision:  NuUmero SDS: Fecha de la Gltima expedicion: 2016-06-28
1.52 2016-11-19 100000011166 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.

lacion segura Evitar la formacion de aerosol.
Evitar la inhalacion, ingestion y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- . Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sion

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor

almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Aimacenar en el envase original.
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicién)
aziduro de sodio 26628-22-8 | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| VLA-ED | 0,1 mg/m3 | ESVLA
Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
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limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC | 0,3 mg/m3 | ES VLA

Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicién a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-
tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccién personal
Proteccion de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones : Guantes desechables
Proteccion de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicién.

Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccién en funcién de la evaluacién de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

Medidas de proteccion . El tipo de equipo de proteccién se elegira en funcién de la
evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto : liquido

Color . claro
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Olor . inodoro

9.2 Otra informacién

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Ninguna conocida.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2 000 mg/kg
Método: Método de célculo

Componentes:
aziduro de sodio:
Toxicidad oral aguda : DL50 (Rata): 27 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
Sin datos disponibles
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Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales

Sin datos disponibles

Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para la reproduccidon

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicién Gnica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Sin datos disponibles

Toxicidad por aspiracién

Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
aziduro de sodio:

Toxicidad para los peces . CL50 (Lepomis macrochirus (Pez-luna Blugill)): 0,7 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las dafniasy  : CES50 (Daphnia pulex (Copépodo)): 4,2 mg/l
otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las algas : CI50: 272 mgl/l

Toxicidad para las bacterias : CE50 (Photobacterium phosphoreum): 38,5 mg/l

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacién
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

7/9



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006 —
Janssen ,

Anti-CD105-PE/ Anti CD45-APC

Version Fecha de revision:  NuUmero SDS: Fecha de la Gltima expedicion: 2016-06-28
1.52 2016-11-19 100000011166 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Namero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.

14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.
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SECCION 15. Informacion reglamentaria

151

Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-

cas parala sustancia o la mezcla

15.2

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

Evaluacion de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacién

Texto completo de las Declaraciones-H

H300 . Mortal en caso de ingestién.
H400 . Muy toxico para los organismos acuéticos.
H410 . Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos noci-

vos duraderos.
Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de
que disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacién de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial : Nucleic acid dye
Nombre de la sustancia : Nucleic acid dye
7041

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacién cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Atencion
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Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:
P261 Evitar respirar el polvo/ el humo/ el gas/ la
niebla/ los vapores/ el aerosol.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.
Intervencion:
P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.
P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.
Eliminacioén:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una

planta de eliminacién de residuos autoriza-

da.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-

ona [EC no. 220-239-6] (3:1)

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o

superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica : Liquido

Componentes peligrosos

[EC no. 247-500-7] y 2- | isotiazolin-3- Acute Tox. 3; H311

metil-2H-isotiazol-3-ona | ona [EC no. Skin Corr. 1B; H314

[EC no. 220-239-6] 247-500-7] y 2- | Eye Dam. 1; H318

(3:1) metil-4- Skin Sens. 1; H317
isotiazolin-3- Aquatic Acute 1; H400
ona [EC no. Aquatic Chronic 1; H410
220-239-6]
(3:1)

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
Numero de
registro

mezcla de: 5-cloro-2- mezcla de; 5- Acute Tox. 3; H301 >=0,0015-<

metil-2H-isotiazol-3-ona | cloro-2-metil-4- | Acute Tox. 3; H331 0,06
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Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la : Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Lavese inmediatamente con agua abundante.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Lave la ropa contaminada antes de volver a usarla.

En caso de contacto conlos  : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacién disponible.

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintomaticamente.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio aut6-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios
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Otros datos : No hay informacidn disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales : En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
quetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla 0 empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccién "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccion 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
lacion segura Evitar la inhalacién, ingestion y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- : Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sién

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor
almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Almacenar en el envase original.
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar

4/10



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006 —
Janssen ,

Nucleic acid dye

Version Fecha de revision:  NuUmero SDS: Fecha de la Gltima expedicion: 2016-06-30
1.53 2016-11-14 100000010877 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26

seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccion individual

8.1 Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicién profesional.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-
tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccién personal
Proteccion de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones . Guantes desechables
Proteccion de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicién.

Si se necesita equipo de proteccién respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccién en funcién de la evaluacién de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

Medidas de proteccion . El tipo de equipo de proteccién se elegira en funcién de la
evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
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Aspecto . liquido
Color . claro, amarillo claro
Olor . inodoro
pH . 7,5

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua . soluble

9.2 Otra informacion

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Ninguna conocida.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Componentes:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-

ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Toxicidad oral aguda . Valoracién: El componente/mezcla es toxico tras una Unica
ingestion.
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Observaciones: Clasificacién segun el Reglamento 1272/2008

Anexo VI
Toxicidad aguda por inhala- : Valoracién: El componente/mezcla es toxico tras un corto
cion periodo de inhalacion.
Observaciones: Clasificacién segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI
Toxicidad cutanea aguda . Valoracién: El componente/mezcla es toxico tras un simple

contacto con la piel.
Observaciones: Clasificacién segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Corrosion o irritacién cutaneas

Componentes:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Especies: Conejo

Resultado: Corrosivo después de 3 minutos a 1 hora de exposicién

Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008 Anexo VI

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Componentes:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Resultado: Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008 Anexo VI

Mutagenicidad en células germinales

Sin datos disponibles

Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para lareproduccién

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicion Unica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Sin datos disponibles

Toxicidad por aspiracion

Sin datos disponibles
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SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Toxicidad para los peces . Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Toxicidad para los peces . Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008

(Toxicidad crénica) Anexo VI

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vVPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
No esté clasificado como producto peligroso.
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14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esté4 clasificado como producto peligroso.
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.
14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.
14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.
14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas parala sustancia o la mezcla

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones . Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 . Téxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 : Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H331 . Toxico en caso de inhalacion.

H400 : Muy téxico para los organismos acuéticos.

H410 : Muy téxico para los organismos acuéticos, con efectos noci-

vos duraderos.
Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
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Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la méas correcta de
gue disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacion de calidad. La informacion se refiere Gnicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial . Permeabilization reagent
Nombre de la sustancia . Permeabilization reagent
7038

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Declaraciéon Suplementaria No es una sustancia o mezcla peligrosa de
del Peligro acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008.
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2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o
superiores.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica : Liquido

Componentes peligrosos
Observaciones . No contiene ingredientes peligrosos

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspiré, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la . Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Eliminar lavando con mucha agua.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos  : Retirar las lentillas.

0jos Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.
Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esta consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas : No hay informacion disponible.

4.3 Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintomaticamente.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion
Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
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dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacidn disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio auté-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios

Otros datos : No hay informacidn disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza . Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
quetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla o0 empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccién "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la secciéon 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
laciéon segura Evitar la inhalacion, ingestion y el contacto con la piel y los
0j0s.

Utilizar el equipo de proteccidn individual obligatorio.
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Indicaciones para la protec- : Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sién

Medidas de higiene

Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-
das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor
almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Aimacenar en el envase original.

Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C

recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos

Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicion)

aziduro de sodio azida sodica | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC

Otros datos

Identifica la posibilidad de una absorcién importante a través de la piel, Indi-
cativo

| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC

Otros datos

Identifica la posibilidad de una absorcién importante a través de la piel, Indi-
cativo

| VLA-ED | 0,1 mg/m3 | ES VLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC | 0,3 mg/m3 | ESVLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
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chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-
tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccion personal
Proteccién de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccioén de las manos

Observaciones . Guantes desechables
Proteccién de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicidn.

Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccién en funcién de la evaluacién de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

Medidas de proteccion . Eltipo de equipo de proteccidn se elegira en funcién de la
evaluacién de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto . liquido
Color . claro
Olor . inodoro
pH © 75

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua . soluble

9.2 Otra informacion

Sin datos disponibles
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SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No previsible en condiciones normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles

Materias que deben evitarse . Acidos y bases fuertes
Agentes reductores
Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacién de la toxicidad aguda: > 2 000 mg/kg
Método: Método de célculo

Corrosién o irritacion cutaneas

Sin datos disponibles

Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales
Sin datos disponibles
Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para lareproduccién
Sin datos disponibles
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Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicién Unica

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Sin datos disponibles

Toxicidad por aspiracion

Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad
Sin datos disponibles

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vVPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.
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SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.

14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas parala sustancia o la mezcla

Seveso llI; Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones . Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacién

Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la méas correcta de
gue disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, estd concebida
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solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial : Anti-CD-146 ferrofluid
Nombre de la sustancia : Anti-CD-146 ferrofluid
7035

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Sensibilizacién cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Atencion
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Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

H317

Prevencién:

P261

p272

P280

Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.

Evitar respirar el polvo/ el humo/ el gas/ la
niebla/ los vapores/ el aerosol.

Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
Llevar guantes de proteccion.

Intervencioén:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.

Eliminacioén:

P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una

planta de eliminacién de residuos autoriza-

da.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1)

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o

superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica Liquido
Componentes peligrosos
Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
Numero de
registro
mezcla de: 5-cloro-2- 55965-84-9 Acute Tox. 3; H301 >=0,0015 - <
metil-2H-isotiazol-3-ona Acute Tox. 3; H331 0,01
[EC no. 247-500-7] y 2- Acute Tox. 3; H311
metil-2H-isotiazol-3-ona Skin Corr. 1B; H314
[EC no. 220-239-6] Eye Dam. 1; H318
(3:1) Skin Sens. 1; H317
Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410
Sustancias con un limite de exposicion en el lugar de trabajo :
Anti-CD146 mouse No asignado >=0,01-<0,1
mAb conjugated to
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Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la : Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Lavese inmediatamente con agua abundante.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Lave la ropa contaminada antes de volver a usarla.

En caso de contacto conlos  : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacién disponible.

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintomaticamente.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio auté-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios
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Otros datos : No hay informacidn disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza . Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
quetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla 0 empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccién "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccién 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
lacion segura Evitar la inhalacién, ingestion y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- : Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sién

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para : Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor
almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Almacenar en el envase original.
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Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccién individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicion)
Anti-CD146 mouse PBOEL-HHC 2 J&J
mAb conjugated to OEL/PBOEL
Ferrofluid HHC
Otros datos Aviso de peligro de J&J: PBOEL HHC. Esta sustancia esta clasificada por J&J
como PBOEL HHC 2. Es decir, se estima que el LEO se encuentra entre 20 y
100 pug/m3

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-
tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccién personal
Proteccién de los ojos : No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones : Guantes desechables
Proteccién de la piel y del : No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccidn respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicion.

Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, deberd elegirse un tipo y un factor de pro-
teccion en funcion de la evaluacion de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion
individual respiratorio.
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Medidas de proteccion . El tipo de equipo de proteccién se elegira en funcién de la

evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto : liquido

Color : marrén

9.2 Otra informacion

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Ninguna conocida.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Componentes:
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mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-

ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Toxicidad oral aguda : Valoracion: El componente/mezcla es toxico tras una Unica
ingestion.
Observaciones: Clasificacion segin el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Toxicidad aguda por inhala- : Valoracion: El componente/mezcla es toxico tras un corto
cion periodo de inhalacion.
Observaciones: Clasificacién segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Toxicidad cutanea aguda . Valoracién: El componente/mezcla es toxico tras un simple
contacto con la piel.
Observaciones: Clasificacién segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Corrosion o irritacién cutaneas

Componentes:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Especies: Conejo

Resultado: Corrosivo después de 3 minutos a 1 hora de exposicién

Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008 Anexo VI

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Componentes:

mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Resultado: Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008 Anexo VI

Mutagenicidad en células germinales

Sin datos disponibles

Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para lareproduccién

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicion Unica

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados drganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas
Sin datos disponibles
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Toxicidad por aspiracion
Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7] y 2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 220-239-6] (3:1):

Toxicidad para los peces . Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008
Anexo VI

Toxicidad para los peces . Observaciones: Clasificacion segun el Reglamento 1272/2008

(Toxicidad crénica) Anexo VI

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y toxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vVPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.
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SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.
14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.
14.5 Peligros para el medio ambiente
No esta clasificado como producto peligroso.
14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas parala sustancia o la mezcla

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones . Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H301 : Toxico en caso de ingestion.

H311 : Toxico en contacto con la piel.

H314 . Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 . Provoca lesiones oculares graves.

H331 : Toxico en caso de inhalacion.

H400 : Muy téxico para los organismos acuéticos.
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H410 . Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-

vos duraderos.
Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la méas correcta de
gue disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacion de calidad. La informacion se refiere Gnicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacién con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial . Dilution buffer
Nombre de la sustancia . Dilution buffer
7039

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Declaraciéon Suplementaria No es una sustancia o mezcla peligrosa de
del Peligro acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008.
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2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o
superiores.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica : Liquido

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
NUmero de
registro
aziduro de sodio azida sodica Acute Tox. 2; H300 >=0,1-<0,25
247-852-1 Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la . Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Eliminar lavando con mucha agua.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 5 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacion disponible.

4.3 Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento : Tratar sintoméaticamente.
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincién apropia- : Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacién disponible.
lucha contra incendios

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio aut6-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios

Otros datos . No hay informacion disponible.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contenciéon y de limpieza

Métodos de limpieza : Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
guetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla o empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccion "Conside-

raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccién 13.
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SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
lacion segura Evitar la inhalacion, ingestién y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- . Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sion

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor

almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Aimacenar en el envase original.
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.

Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicién)
aziduro de sodio azida sodica | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo
| VLA-ED | 0,1 mg/m3 | ESVLA
Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
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las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicién a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC | 0,3 mg/m3 | ES VLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicién a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

8.2 Controles de la exposicién

Medidas de ingenier
Todos los equipos de

ia
proteccién personal deben basarse en una evaluacién de riesgos. Consul-

tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccién personal

Proteccion de los ojos . No se requieren precauciones especiales.

Proteccion de las manos

Observaciones

Guantes desechables

Proteccion de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal

método de control de la exposicién.

Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccién en funcién de la evaluacién de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccién
individual respiratorio.

Medidas de proteccion . Eltipo de equipo de proteccidn se elegira en funcién de la

evaluacion de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto

Color

liquido

claro
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Olor . inodoro
pH : 7,5

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua . soluble

9.2 Otra informacién

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No previsible en condiciones normales.
10.2 Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Oxidantes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Ninguna conocida.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos
Toxicidad aguda

Producto:

Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2 000 mg/kg
Método: Método de célculo

Componentes:
aziduro de sodio:
Toxicidad oral aguda : DL50 (Rata): 27 mg/kg
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Corrosion o irritacion cutaneas

Sin datos disponibles

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales

Sin datos disponibles

Carcinogenicidad

Sin datos disponibles

Toxicidad para lareproduccion

Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicién Gnica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Sin datos disponibles

Toxicidad por aspiracién

Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
aziduro de sodio:

Toxicidad para los peces . CL50 (Lepomis macrochirus (Pez-luna Blugill)): 0,7 mg/l
Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las dafniasy  : CES5O0 (Daphnia pulex (Copépodo)): 4,2 mg/l
otros invertebrados acuaticos Tiempo de exposicién: 96 h

Toxicidad para las algas : CI50: 272 mg/l

Toxicidad para las bacterias  : CE50 (Photobacterium phosphoreum): 38,5 mg/l

12.2 Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion
Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

7/9



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006 —
Janssen ,

Dilution buffer

Versioén Fecha de revision:  Ndmero SDS: Fecha de la tltima expedicién: 2016-06-17
1.52 2016-06-28 100000010879 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

12.6 Otros efectos adversos
Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Namero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.

14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.
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SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas parala sustancia o la mezcla
Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

Segun el Articulo 1, apartado 5 (a) del Reglamento CLP (CE)
1272/2008, los productos medicinales acabados para uso
humano, segun la definicion de 2001/83/CE, no estan sujetos
a clasificacion y otros criterios del Reglamento 1272/2008.

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H

H300 . Mortal en caso de ingestién.
H400 . Muy téxico para los organismos acuaticos.
H410 . Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos noci-

vos duraderos.
Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de
gue disponemos a la fecha de su publicacién. La informacién suministrada, estd concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacion de calidad. La informacion se refiere Unicamente al material especificado, y no puede
ser vélida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial . Cell fixative
Nombre de la sustancia . Cell fixative
7042

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla . Reactivo de ensayo

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Compaifiia . Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202
08869 South Raritan, NJ

us
Teléfono . +18778374339
Telefax
E-mail de contacto . SDSJanssen@its.jnj.com
Persona responsa-
ble/emisora

1.4 Teléfono de emergencia
CHEMTREC ES: 900-868538

CHEMTREC ES: +(34)-931768545
CHEMTREC International: +1 703-527-3887

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
Sensibilizacién cutanea, Categoria 1 H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la

piel.
2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)
No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Declaraciéon Suplementaria No es una sustancia o mezcla peligrosa de
del Peligro acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008.
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Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia . Atencion
Indicaciones de peligro : H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel.
Consejos de prudencia . Prevencion:
P261 Evitar respirar el polvo/ el humo/ el gas/ la
niebla/ los vapores/ el aerosol.
p272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.
P280 Llevar guantes de proteccion.
Intervencion:
P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.
P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas.
Eliminacion:
P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una
planta de eliminacién de residuos autoriza-
da.

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:
IMIDUREA

2.3 Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y
téxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (VPvB) a niveles del 0,1% o
superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica . Liquido

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008) (%)
Numero de
registro

IMIDUREA 39236-46-9 Skin Sens. 1; H317 >=1-<10
254-372-6

Para la explicacién de las abreviaturas véase la seccién 16.
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SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado . Si aspir6, mueva la persona al aire fresco.
Consultar a un médico.

En caso de contacto con la . Quitese inmediatamente la ropa y zapatos contaminados.
piel Eliminar lavando con mucha agua.
Si los sintomas persisten consultar a un médico.

En caso de contacto conlos : Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también de-
0jos bajo de los parpados, al menos durante 15 minutos.

Retirar las lentillas.

Si persiste la irritacién de los ojos, consultar a un especialista.

Por ingestion . En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamen-
te si la persona esté consciente).
Llame inmediatamente al médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas . No hay informacion disponible.

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento ;. Tratar sintomaticamente.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion apropia- : Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la : No hay informacion disponible.
lucha contra incendios

Productos de combustion . No se conocen productos de combustion peligrosos
peligrosos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- . En caso de fuego, protéjase con un equipo respiratorio aut6-
cial para el personal de lucha nomo.
contra incendios

Otros datos : No hay informacion disponible.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones personales . En caso de escape accidental, el personal de emergencia
debe actuar en funcién de una evaluacion de riesgos y em-
plear el equipo de proteccion personal adecuado.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . No debe liberarse en el medio ambiente.
medio ambiente

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza . Vertidos importantes: Contener. Absorber con material absor-
bente inerte. Mantener en recipientes convenientemente eti-
quetados.

Vertidos pequefios: Cubrir el vertido con una toalla 0 empa-

pador absorbente.

Vertidos importantes + vertidos pequefios: Mantener en con-
tenedores cerrados adecuados para su eliminacion. Tratar el
material recuperado como se indica en la seccién "Conside-
raciones relativas a la eliminacion”.

6.4 Referencia a otras secciones
Consultar la informacion sobre la eliminacion de residuos en la seccién 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos para una manipu- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
lacion segura Evitar la inhalacién, ingestion y el contacto con la piel y los
0jos.

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

Indicaciones para la protec- : Sin datos disponibles

cion contra incendio y explo-

sién

Medidas de higiene : Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las préacticas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para . Para mantener la calidad del producto, no almacenar al calor

almacenes y recipientes 0 a la luz directa de sol. Almacenar en el envase original.
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar
seco, fresco y bien ventilado. Manténgase alejado del calor y
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de las fuentes de ignicién. Consérvese bajo llave. Guardar
refrigerado.
Temperatura de almacenaje : 2-8°C
recomendada

7.3 Usos especificos finales

Usos especificos . Consulte las directrices técnicas para el uso de esta sustan-
cia/mezcla.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccién individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicion)
aziduro de sodio azida sodica | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcién importante a través de la piel, Indi-
cativo
| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC
Otros datos Identifica la posibilidad de una absorcién importante a través de la piel, Indi-
cativo
| VLA-ED | 0,1 mg/m3 | ESVLA
Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia un valor

limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC | 0,3 mg/m3 | ES VLA

limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (ver Anexo
C. Bibliografia). Los estados miembros disponen de un tiempo fijado en di-
chas directivas para su transposicion a los valores limites de cada pais
miembro. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el
resto de los valores adoptados por el pais.

Otros datos Via dérmica, Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia un valor

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria

Todos los equipos de proteccion personal deben basarse en una evaluacion de riesgos. Consul-
tar a un experto en seguridad sanitaria ambiental en caso necesario.

Proteccion personal

Proteccién de los ojos : No se requieren precauciones especiales.
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Proteccién de las manos
Observaciones : Guantes desechables
Proteccién de la piel y del . No se requieren precauciones especiales.
cuerpo
Proteccion respiratoria . Los controles técnicos deben constituir siempre el principal
método de control de la exposicion.
Si se necesita equipo de proteccion respiratoria para determi-
nadas actividades, debera elegirse un tipo y un factor de pro-
teccion en funcion de la evaluacion de riesgos y la concentra-
cion en el aire, teniendo en cuenta los riesgos, las propieda-
des fisicas y las advertencias aplicables a las sustancias pre-
sentes.
Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion
individual respiratorio.
Medidas de proteccion . El tipo de equipo de proteccién se elegira en funcién de la

evaluacién de riesgos sobre seguridad, salud y medio am-
biente. Consultar a un experto en seguridad, salud y medio
ambiente en caso necesario.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto . liquido
Color . claro
Olor . inodoro
pH : 75

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua . soluble

9.2 Otra informacion

Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No previsible en condiciones normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones peligrosas : No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso

6/11



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

S
janssen )'

Cell fixative
Version Fecha de revision:  NuUmero SDS: Fecha de la Gltima expedicion: 2016-06-28
1.52 2016-11-15 100000010702 Fecha de la primera expedicion: 2015-02-
26
normales.
10.4 Condiciones que deben evitarse
Condiciones que deben evi- . Para evitar descomposicion térmica, no recalentar.
tarse
10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse . Acidos y bases fuertes
Agentes reductores
Oxidantes
10.6 Productos de descompaosicion peligrosos
Ninguna conocida.
SECCION 11. Informacion toxicoldgica
11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda
Producto:
Toxicidad oral aguda . Estimacion de la toxicidad aguda: > 2 000 mg/kg

Método: Método de calculo

Componentes:

IMIDUREA:

Toxicidad oral aguda . DL50 (Rata): 11 300 mg/kg
Toxicidad aguda por inhala- : CL50 (Rata): > 5,5 mgl/l

cion Tiempo de exposicién: 1 h
Toxicidad cutanea aguda . DL50 (Conejo): > 5 000 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas

Componentes:
IMIDUREA:
Resultado: No irrita la piel

Lesiones o irritacion ocular graves

Componentes:
IMIDUREA:
Resultado: No irrita los ojos

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Componentes:
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IMIDUREA:

Método: Prueba de Maximizacion
Resultado: Posibilidad de sensibilizacidon en contacto con la piel.

Método: Ensayo del nédulo linfatico local (LLNA) en ratones
Resultado: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

Mutagenicidad en células germinales

Componentes:

IMIDUREA:

Genotoxicidad in vitro . Tipo de Prueba: Prueba de Ames
Activacion metabdlica: con o sin activacién metabdlica
Resultado: negativo
BPL: si

. Tipo de Prueba: Prueba de aberracion cromosomal in vitro
Activacion metabdlica: con o sin activacion metabdlica
Resultado: negativo

Genotoxicidad in vivo . Tipo de Prueba: Ensayo de micronudcleos
Especies: Ratén
Via de aplicacion: Oral
Resultado: negativo

Mutagenicidad en células . No hay informacién disponible.
germinales- Valoracién

Carcinogenicidad

Componentes:

IMIDUREA.:

Carcinogenicidad - Valora- . No hay informacion disponible.
cion

Toxicidad para lareproduccién

Componentes:
IMIDUREA:
Teratogenicidad - Valoracion : No hay informacion disponible.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposicion Unica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Toxicidad por dosis repetidas

Componentes:
IMIDUREA:
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Especies: Rata
NOAEL: 200 mg/kg
LOAEL: 500 mg/kg
Via de aplicacion: Oral

Especies: Conejo
NOAEL: 200 mg/kg
Via de aplicacion: Cutéaneo

Toxicidad por aspiracion
Sin datos disponibles

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Componentes:
IMIDUREA:

Toxicidad para los peces . Observaciones: Sin datos disponibles

12.2 Persistencia y degradabilidad

Componentes:
IMIDUREA:

Biodegradabilidad . Observaciones: Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacion

Componentes:
IMIDUREA.:
Bioacumulacion . Observaciones: Sin datos disponibles

12.4 Movilidad en el suelo

Componentes:

IMIDUREA:

Distribucién entre comparti- : Observaciones: Sin datos disponibles
mentos medioambientales

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Producto:

Valoracion . Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se con-
sideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a
niveles del 0,1% o superiores..

Componentes:
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IMIDUREA:
Valoracion : No hay informacidn disponible..
12.6 Otros efectos adversos
Componentes:
IMIDUREA:
Informacién ecolbgica com- . Observaciones: Sin datos disponibles
plementaria

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . De conformidad con las regulaciones federales, estatales y
locales.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Namero ONU
No esta clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No esta clasificado como producto peligroso.
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No esta clasificado como producto peligroso.
14.4 Grupo de embalaje
No esta clasificado como producto peligroso.
14.5 Peligros para el medio ambiente
No esté clasificado como producto peligroso.
14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del Cédigo IBC
No aplicable al producto suministrado.
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SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas parala sustancia o la mezcla

Seveso llI: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

Otras regulaciones : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No procede llevar a cabo una Evaluacion de Seguridad Quimica (mezcla).

SECCION 16. Otra informacion

Texto completo de las Declaraciones-H
H317 . Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Date and Number Formats

This document uses the following notation for printing dates and numbers:
Date: Dec 31th, 2012 as 2012-12-31

Numbers: 123456,78 as 123 456,78

La informacion proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de
que disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, esta concebida
solamente como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento,
transporte, eliminacion y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especifi-
cacién de calidad. La informacién se refiere Unicamente al material especificado, y no puede
ser valida para dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier pro-
ceso, a menos que sea indicado en el texto.

ES/ES
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