Fecha de expedicion: 28/08/2009 n
Fecha de revision: 12/06/2018 q’ D IAg a m

Versién 01.00

Ficha de datos de seguridad

Esta ficha de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (UE) n.2 453/2010, que modifica el Reglamento (CE) n.@
1907/2006

PREALBUMINA

APARTADO 1: IDENTIFICACION DEL PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD

1.1 Identificador del producto

Producto: Prealbumina

Cédigo:  PATUR  (PATUR-BOO, PATUR-BOO/ADV, PATUR-BOO/AU,  PATUR-B0OO/COB,
PATUR-COO/ADV, PATUR-HOO, PATUR-HOO/ADV, PATUR-HOO/ARC, PATUR-HOO/AU,
PATUR-HOO/COB, PATUR-BOO/ALI, PATUR-HOO/ALI, PATUR-BOO/ATE, PATUR-
HOO/ATE)

Sistema: birreactivos listos para el uso compuestos por R1y R2
R1 => I7BUF-XXX - Tampoén imidazol
R2 => PATUR-XXX - Antisuero anti prealbimina humana

1.2 Usos pertinentes identificados de la mezcla y usos desaconsejados
Reactivos de laboratorio para el diagndstico in vitro

13 Datos relativos al proveedor de la ficha de datos de seguridad
Empresa: DiAgam S.A. — Sede de explotacion
Rue du Parc industriel 40
B- 7822 Ghislenghien

Bélgica
Teléfono: 32.68.55.14.82
Fax: 32.68.56.89.40
Contacto:  Aurélien Morleghem
Correo electrénico: mail@diagam.com
14 Teléfono de emergencia

Centro de informacion toxicoldgica (Bélgica): + 32 70 245 245

2 APARTADO 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1 Clasificacion de la mezcla
Esta mezcla no se clasifica como peligrosa segun el Reglamento (CE) n.2 1272/2008.

2.2 Elementos de la etiqueta
No existe la obligacién de identificar el producto segun el Reglamento (CE) n.2 1272/2008.
Deben observarse las medidas habituales de precauciéon en la manipulacién de productos

quimicos.

23 Otros peligros
PBT: No aplicable
mPmB: No aplicable
Ninguno
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3 APARTADO 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1 Sustancias
No aplicable
3.2 Mezclas

3.2.1 Reactivo R1
Sustancias que contribuyen a los peligros, pero presentes en una concentracion inferior a la
necesaria para cumplir los criterios de clasificacién de la mezcla segun el reglamento (CE) n.2

1272/2008.
Qo
Componentes N.2 Index N.2 CE N.2 CAS . Concentracion Clasificacion
REACH
01- 024 Acute Tox. 4; H302
Imidazol 2119485825- 206-019-2 | 288-32-4 - ’ Skin Corr. 1; H314
24-XXXX Repr 1B; H360D
Acute Tox. 2; H300
Acute Tox. 1; H310
Azida de sodio | 011-004-00-7 247-852-1 | 26628-22-8 | - 0.09 STOT RE 2; H373
Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1. | H410
Para consultar el texto completo de las abreviaturas, véase la seccion 16.
3.2.2 Reactivo R2
N/A.
4 APARTADO 4: PRIMEROS AUXILIOS
4.1 Descripcidon de los primeros auxilios
Consejos generales: Mostrar estar ficha de seguridad al médico durante la consulta.
Inhalacién: Poner al aire libre. En caso de problemas, consultar con un médico.
Contacto con la piel: Lavar la piel cuidadosamente con agua o duchar. En caso de irritacion

cutanea o reacciones alérgicas, consultar con un médico.

Contacto con los ojos:  Enjuagar bien con agua durante 15 minutos, al menos.
Quitar las lentes de contacto.
Si los problemas persisten, acudir a un médico.
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Ingestion: Enjuagar la boca inmediatamente y realizar grandes inspiraciones.
No dar leche ni bebidas alcohdlicas.
Si los problemas persisten, acudir a un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Desconocidos.

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

Los primeros auxilios o los tratamientos deben administrarse siguiendo las instrucciones de un

médico.
5 APARTADO 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
5.1 Medios de extincion
Medios adecuados: Sin restricciones. Utilizar medios de extincidn adecuados al entorno.

Medios no adecuados: N/A.

5.2 Peligros especificos derivados de la mezcla

Sin productos de descomposicidon ni gases nocivos para la salud que puedan producirse en
grandes cantidades.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Utilizar un equipo de proteccién auténomo para la lucha contra el fuego, si es necesario.

6 APARTADO 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Proveer una ventilacidon adecuada. Véase el apartado 8.

6.2 Precauciones para la proteccidon del medio ambiente

La eliminacion de residuos debe cumplir con lo estipulado en la reglamentacién vigente. El
material potencialmente infeccioso debe esterilizarse o incinerarse.

6.3 Métodos y materiales de contencion y de limpieza

Para la limpieza: Limpiar con un material absorbente (p. ej., un trapo, una toalla de
papel). Limpiar con agua:

Para la contencion: Colocar en un recipiente cerrado adecuado para la eliminacién.
Otra informacién: N/A.
6.4 Referencia a otros apartados

Para la proteccion del personal y la eliminacion, consultar los apartados 8 y 13.
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APARTADO 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccion individual:

Utilizar guantes desechables siempre que se manipulen reactivos y muestras de ensayo. Lavarse
bien las manos después del uso.

No fumar, beber ni comer en las zonas de riesgo.

Medidas de proteccion destinadas a la prevencidn de incendios:
Medidas normales para la prevencion de incendios.

Medidas destinadas a evitar la produccion de particulas en suspensidn y polvo:
Colocar en un recipiente cerrado adecuado para la eliminacion.

Otra informacion:
Utilizar guantes desechables siempre que se manipulen reactivos y muestras de ensayo. Lavarse
bien las manos después del uso.

7.2 Condiciones para garantizar la seguridad en el almacenamiento, incluidas posibles
incompatibilidades

Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento: Conservar a 2-25°C (R1) y 2-8°C
(R2) en el envase original.

Material de envasado: Envase original.

Requisitos relativos a los locales de almacenamiento: Mantener alejado del calor y las
fuentes de ignicion.

Clase de almacenamiento: Liquido no combustible.
Incompatibilidades: Sin restricciones.
7.3 Uso especifico final

Productos quimicos de laboratorio.

Pégina 4 de 15— PATURSDSES 12/06/2018 V01.00 sustituye a la version 04 con fecha del 28/01/2016

M q’ DlAgam Avenue Louis Lepoutre 70 — 1050 BRUSELAS Bélgica mail@diagam.com Tfno.: +32 (0) 68 55 14 82 / Fax: +32 (0) 68 56 89 40


mailto:mail@diagam.com

Fecha de expedicion: 28/08/2009 n
Fecha de revision: 12/06/2018 q’ D IAg a m

Versién 01.00

Ficha de datos de seguridad

Esta ficha de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (UE) n.2 453/2010, que modifica el Reglamento (CE) n.@
1907/2006

APARTADO 8: CONTROL DE LA EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control

8.1.1 Reactivo R1

Imidazol
Vias de
Zona de aplicacion exposicion Efectos sobre la salud Valor
A largo plazo - efectos
Trabajadores Inhalacion sistémicos 10,6 mg/m3
Contactoconla|A largo plazo - efectos
Trabajadores piel sistémicos 1,5 mg/kg PC/d
Componentes | N.2 CAS Valor Parametros de | Base
control
Azida de sodio | 26628-22- | TWA 0,1 mg/m3 Limite de exposicion promedio ponderado en el
8 tiempo

Identifica la posibilidad de que se produzca una absorcidn importante a través de la
piel Indicativo
CECD 0,3 mg/m3 Limite para exposiciones de corta duracion

Identifica la posibilidad de que se produzca una absorcién importante a través de la
piel Indicativo

TGG 8 h 0,1 mg/m3 Valores de exposicidn profesional

TGG 15 min | 0,3 mg/m3 Valores de exposicion profesional
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8.1.2 Reactivo R2
N/A.
8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados: Manipular segin las buenas practicas de
higiene industrial y las instrucciones de
seguridad. Lavarse las manos antes de los
descansos vy al finalizar la jornada laboral.

Proteccién de los ojos/del rostro: Utilizar gafas de seguridad.

Proteccion de la piel: Utilizar delantal.

Proteccion de las manos: Utilizar guantes desechables siempre que se
manipulen reactivos y muestras de ensayo.
Lavarse bien las manos después del uso. Quitar
la ropa contaminada.

Proteccion de la piel en zonas diferentes a las manos: Traje completo de proteccidn frente
a produccién quimicos. El tipo de equipo de
proteccion debe seleccionarse en funcidn de la
concentracién y la cantidad de la sustancia
peligrosa en el lugar de trabajo.

Proteccidn respiratoria: Normalmente no es necesario utilizar ningin

equipo de proteccidn respiratoria individual.
Controles de exposicion relacionados con la proteccion medioambiental:

Evitar derrames o fugas adicionales si es posible hacerlo de forma segura. Evitar que el producto
llegue al alcantarillado. Deben evitarse los vertidos al medio ambiente.

Pégina 6 de 15— PATURSDSES 12/06/2018 V01.00 sustituye a la version 04 con fecha del 28/01/2016

M q’ DlAgam Avenue Louis Lepoutre 70 — 1050 BRUSELAS Bélgica mail@diagam.com Tfno.: +32 (0) 68 55 14 82 / Fax: +32 (0) 68 56 89 40


mailto:mail@diagam.com

Fecha de expedicion: 28/08/2009

Fecha de revisién: 12/06/2018
Versién 01.00

U DiAgam

Ficha de datos de seguridad

Esta ficha de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (UE) n.2 453/2010, que modifica el Reglamento (CE) n.@

1907/2006

APARTADO 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Reactivo R1 Reactivo R2
Aspecto: liquido incoloro Aspecto:

Olor: inodoro Olor:

Umbral olfatorio: dato no disponible Umbral olfatorio:
pH: +7.0 (20 °C) pH:

Punto de fusion/punto de
congelacion:

Punto inicial de ebullicion
e intervalo de ebullicién:
Punto de inflamacién:
Tasa de evaporacion:
Inflamabilidad (sdlido,
gas):

Limites superiores e
inferiores de
inflamabilidad o limites de
explosividad:

Presién de vapor:
Densidad de vapor:
Densidad relativa:
Solubilidad:

Coeficiente de reparto
n-octanol/agua:
Temperatura de
autoinflamabilidad:
Temperatura de
descomposicidn:
Viscosidad:

Propiedades explosivas:
Propiedades

dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible

dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
soluble en agua

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible

comburentes:

9.2 Otra informacion

Reactivo R1

Inflamabilidad No inflamable
Autoignicién N/A.

Punto de fusion/punto de
congelacion:

Punto inicial de ebullicién
e intervalo de ebullicion:
Punto de inflamacion:
Tasa de evaporacion:
Inflamabilidad (sdlido,
gas):

Limites superiores e
inferiores de
inflamabilidad o limites de
explosividad:

Presion de vapor:
Densidad de vapor:
Densidad relativa:
Solubilidad:

Coeficiente de reparto
n-octanol/agua:
Temperatura de
autoinflamabilidad:
Temperatura de
descomposicion:
Viscosidad:

Propiedades explosivas:
Propiedades
comburentes:

Reactivo R2

Inflamabilidad
Autoignicion

liquido amarillo
inodoro

dato no disponible
+7.40 (20 °C)

dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible

dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
soluble en agua

dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible
dato no disponible

dato no disponible
dato no disponible

No inflamable
N/A.
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APARTADO 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad

No se descompone al emplearse adecuadamente.

10.2 Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguna en las condiciones de uso determinadas.
Este producto contiene azida de sodio: La azida de sodio es explosiva en contacto con metales
pesados, como el cobre o el plomo.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Modificacién de la temperatura de almacenamiento (excepto para el transporte).

10.5 Materiales incompatibles

Sin informacidn disponible.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

Pégina 8 de 15— PATURSDSES 12/06/2018 V01.00 sustituye a la version 04 con fecha del 28/01/2016

M q’ DlAgam Avenue Louis Lepoutre 70 — 1050 BRUSELAS Bélgica mail@diagam.com Tfno.: +32 (0) 68 55 14 82 / Fax: +32 (0) 68 56 89 40


mailto:mail@diagam.com

Fecha de expedicion: 28/08/2009 n
Fecha de revision: 12/06/2018 q’ D IAg a m

Versién 01.00

Ficha de datos de seguridad

Esta ficha de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (UE) n.2 453/2010, que modifica el Reglamento (CE) n.@
1907/2006

APARTADO 11: INFORMACION TOXICOLOGICA - INFORMACION SOBRE LOS EFECTOS

TOXICOLOGICOS

11.1 Reactivo R1
Componente: IMIDAZOL

Toxicidad aguda
DL50 oral - Rata - 970 mg/kg.

Corrosién/irritacion cutaneas

Piel - Conejo

Resultado: Corrosivo, categoria 1C - reacciones observadas tras una exposicién de entre 1y
4 horas y un periodo de observacién de hasta 14 dias.

Lesiones oculares graves/irritacion ocular
Dato no disponible.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Dato no disponible.

Mutagenicidad en células germinales

Los experimentos con animales no han mostrado ningin efecto mutagénico. Las pruebas
realizadas con cultivos de células bacterianas o de mamiferos no han mostrado ningun efecto
mutagénico.

Carcinogenicidad

CIIC: El CIIC no ha identificado ninglin componente de este producto presente en concentraciones
iguales o superiores al 0,1 % como cancerigeno probable, posible o reconocido para el ser
humano.

Toxicidad para la reproduccion
Puede dafiar al feto.
Presunta toxicidad para la reproduccién en el ser humano Puede daiar al feto.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicidn Unica
Dato no disponible.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicién repetida
Dato no disponible.

Peligro por aspiracién
Dato no disponible.

Informacion adicional

RTECS: NI3325000

Segln nuestros conocimientos, no se han estudiado por completo las propiedades quimicas,
fisicas y toxicoldgicas.
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Componente: Azida de sodio
Toxicidad aguda

DL50 oral - Rata - >2000 mg/kg.
Corrosién/irritacion cutaneas
Piel - Conejo

Resultado: No irrita la piel.
(OCDE directriz 404).

Lesiones oculares graves/irritacién ocular
Ojos - Conejo

Resultado: No irrita los ojos.

(OCDE directriz 405).

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Dato no disponible.

Mutagenicidad en células germinales
Dato no disponible.

Carcinogenicidad

CIIC: El CIIC no ha identificado ninglin componente de este producto presente en concentraciones
iguales o superiores al 0,1 % como cancerigeno probable, posible o reconocido para el ser
humano.

Toxicidad para la reproduccidon
Dato no disponible.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicidn Unica
Dato no disponible.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicién repetida
Dato no disponible.

Peligro por aspiracién
Dato no disponible.

Informacion adicional

RTECS: AH4410000

Segln nuestros conocimientos, no se han estudiado por completo las propiedades quimicas,
fisicas y toxicoldgicas.
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11.2 Reactivo R2

Toxicidad aguda
N/A.

Corrosién/irritacion cutaneas
N/A.

Lesiones oculares graves/irritacién ocular
N/A.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
N/A.

Mutagenicidad en células germinales
N/A.

Carcinogenicidad
N/A.

Toxicidad para la reproduccién
N/A.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicidn Unica
N/A.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos diana - exposicidn repetida
N/A.

Peligro por aspiracién
N/A.

Informacion adicional
N/A.
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12 APARTADO 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1 Reactivo R1

12.1.1 Toxicidad
Componente: IMIDAZOL
Toxicidad en peces:
Ensayo estatico CL50 - Leuciscus idus (cacho) - 280 mg/I - 48 h
Toxicidad para dafnia y otros invertebrados acuaticos:
CE50 - Daphnia (dafnia) - 341,5 mg/I - 48 h.
Toxicidad en algas:
Ensayo estatico CE5O0 - Scenedesmus quadricauda (algas verdes) - 133 mg/l - 72 h
Toxicidad en bacterias:
ver texto creado por el usuario - otros microorganismos - 45 mg/l- 0,5 h
Componente: Azida de sodio
Toxicidad en peces:
mortalidad CL50 - Pimephales promelas (carpita cabezona) - 5,46 mg/l —96 h.
(OCDE directriz 203).
Toxicidad en algas:

Ensayo estatico CE5O0 - Pseudokirchneriella subcapitata - 0,35 mg/l - 96 h.
(OCDE directriz 201).

12.1.2 Persistencia y degradabilidad
Resultado: - 86% biodegradable.
aerdbica - Tiempo de exposicion 19 d

12.1.3 Potencial de bioacumulacion
Dato no disponible..

12.1.4 Movilidad en el suelo
Dato no disponible.

12.1.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB
Esta sustancia/mezcla no contiene ningun ingrediente que se considere persistente,
bioacumulable y toxico (PBT) o muy persistente y muy bioacumulable (mPmB) a niveles del 0,1 %
0 mas.

12.1.6  Otros efectos adversos
Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos perjudiciales duraderos.
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12.2 Reactivo R2

12.2.1 Toxicidad
N/A.

12.2.2 Persistencia y degradabilidad
N/A.

12.2.3 Potencial de bioacumulacion
N/A.

12.2.4 Movilidad en el suelo
N/A.

12.2.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB
N/A.

12.2.6 Otros efectos adversos
N/A.

APARTADO 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Los residuos quimicos deberan tratarse de forma sistemdtica como residuos especiales.

Estos deben eliminarse de acuerdo con las leyes anticontaminacidn del pais correspondiente. Para
garantizar el cumplimiento, le recomendamos ponerse en contacto con las autoridades (locales) o
una empresa de eliminacion de residuos homologada.
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14 APARTADO 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE
14.1 Nimero ONU
No registrado como producto peligroso.
14.2 Designacidn oficial de transporte de las Naciones Unidas
No registrado como producto peligroso.
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No registrado como producto peligroso.
14.4 Grupo de envases
No registrado como producto peligroso.
145 Peligros para el medio ambiente
No registrado como producto peligroso.
14.6 Precauciones particulares a tomar por los usuarios

No registrado como producto peligroso.

14.7 Transporte a granel con arreglo al Anexo Il del convenio MARPOL 73/78 y el Cédigo IBC

No registrado como producto peligroso.

APARTADO 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para
la mezcla

No existe la obligacidn de identificar el producto segun el Reglamento (CE) n.2 1272/2008.
Deben observarse las medidas habituales de precaucién en la manipulacién de productos
quimicos.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

No requiere una evaluacién de la seguridad quimica.
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16 APARTADO 16: OTRA INFORMACION

Modificaciones _de la _ficha de datos de sequridad desde la _ultima _version:
Modificacidn de la ficha de datos de seguridad para hacer referencia a la adecuacion de la ficha de
datos de seguridad con respecto al reglamento (CE) n.2 1272/2008.

Sin modificacion de los peligros.

Frases H y abreviaturas mencionadas en el apartado 3

Acute Tox Toxicidad aguda

Aquatic Acute Toxicidad aguda para el medio acudtico
Aquatic Chronic Toxicidad crénica para el medio acuatico
EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos
Eye Dam Lesiones oculares graves/irritacion ocular

H300 Mortal en caso de ingestion

H300 + H310 Mortal en caso de ingestion o contacto con la piel.
H302 Nocivo en caso de ingestion

H310 Mortal en contacto con la piel

H315 Provoca irritacion cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H332 Nocivo por inhalacién.

Puede provocar dafios graves en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas o

H373 L . L.

exposiciones prolongadas por inhalacion.
H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 Muy téxico para los organismos acudticos, con efectos perjudiciales duraderos.
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos perjudiciales duraderos.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos perjudiciales duraderos.
N Peligroso para el medio ambiente
Skin Irrit Corrosién/irritacion cutaneas
STOT RE Toxicidad especifica en determinados drganos diana - Exposicidn repetida
T+ Muy téxico
Xn Nocivo

Esta informacidn se basa en nuestros conocimientos actuales. El objetivo de esta ficha de datos de
seguridad es describir los productos en funcién de sus requisitos de seguridad, pero no ofrece
ningun tipo de garantia. La informacidn anterior no es exhaustiva y deberia utilizarse Unicamente
como guia. DiAgam no es responsable de ningln dafio provocado por la manipulacién o el uso del
producto.

El destinatario de este producto es responsable de observar todas las leyes y reglamentos en
vigor.
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