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

& cen-rrose FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Amplification Reagent

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA
SOCIEDAD O EMPRESA

Identificacion de la sustancia o el preparado
Nombre del producto : Amplification Reagent

Utilizados En : APTIMA CT Assay 301088, APTIMA CT Assay TIGRIS 250-test kit 301199, APTIMA
CT Assay TIGRIS 2x50-test kit 302224, APTIMA GC Assay 301091, APTIMA GC
Assay TIGRIS 250-test kit 301196, APTIMA GC Assay TIGRIS 2x50-test kit 302225,
APTIMA Combo 2 301032, APTIMA Combo 2 TIGRIS 250-test kit 301130,
PROGENSA PCA3 Assay Kit CE 302355, PROGENSA PCA3 100-Reaction Kit
302354, PROGENSA PSA 100-Reaction Kit 302357, PCA3 ASR 302247, PSA ASR

302250.
MSDS no. : 0025
Tipo del producto : Sodlido.
Uso de la sustancia o del : Diagnostico In Vitro.
preparado
Proveedor/Fabricante : Gen-Probe Incorporated
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121-4362
Direccion de e-mail de la : technicalsupport@gen-probe.com
persona responsable de esta
FDS
Teléfono de urgencias (con : CHEMTREC International: (703) 527-3887

horas de funcionamiento)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

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

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia/preparado : Preparado

Debido a que los componentes no peligrosos difieren, los productos listados en cada nimero de pieza bajo la
seccion "Utilizados En" no pueden intercambiarse. Consultar el prospecto sobre la utilizacion del producto.

No hay ningun ingrediente que, bajo el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente y por lo tanto deban ser reportados en esta
seccion.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos : Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirdrselas. En caso de
contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante. Obtenga atencion
meédica si se presentan sintomas.

Contacto con la piel : Lavar con agua y jabon. Obtenga atencidon médica si se presentan sintomas.
Inhalacién : Siesinhalado, trasladar al afectado al aire libre. Si no respira, efectuar la respiracion
artificial. Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Ingestion : No induzca al vomito. No suministrar nada por via oral a una persona inconsciente.
Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Proteccion del personal de : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una
primeros auxilios formacién adecuada.
Notas para el médico : En caso de inhalacion de productos en descomposiciéon en un incendio, los sintomas

pueden aparecer posteriormente. Es posible que la persona expuesta tenga que
estar bajo vigilancia médica por un periodo de 48 horas.
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Amplification Reagent

4. PRIMEROS AUXILIOS

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion

Apropiado(s) : Use un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.

No apropiado(s) : No se conoce ninguno.
Productos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicion térmica diéxido de carbono
peligrosos monoxido de carbono

6xido de nitrégeno
6xidos de azufre

Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de protecciéon apropiado y un equipo de
especial para el personal de respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de
lucha contra incendios presion positiva.

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Precauciones personales : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una

formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado.
Proporcione ventilacion adecuada. Llevar un aparato de respiracion apropiado
cuando el sistema de ventilacion sea inadecuado. Use equipo protector personal
adecuado (vea seccion 8).

Precauciones ambientales : Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio
acuatico, los desagiies y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacion medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos para limpieza

Derrame pequeiio : Retire los envases del area del derrame. Vacie o barra el material y coléquelo en un
envase de desperdicio etiquetado. Elimine por medio de un contratista autorizado
para la eliminacién.

Gran derrame : Retire los envases del area del derrame. Intente la accion de liberar desde arriba.
Evite que se introduzca en alcantarillas, canales de agua, s6tanos o areas reducidas.
Vacie o barra el material y coléquelo en un envase de desperdicio etiquetado.
Elimine por medio de un contratista autorizado para la eliminacion. Nota: Véase la
seccion 1 para informacién de contacto de emergencia y la seccién 13 para
eliminacion de desechos.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion : Use equipo protector personal adecuado (vea seccién 8). Debera prohibirse comer,
beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o trata este producto.
Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse las manos y la cara
antes comer, beber o fumar. No ingerir. Evite el contacto con los ojos, la piel y la
ropa. Consérvese en su envase original o en uno alternativo aprobado fabricado en
un material compatible, manteniéndose bien cerrado cuando no esté en uso. Los
envases vacios retienen residuos del producto y pueden ser peligrosos. No vuelva a
usar el envase.

Almacenamiento : Conservar de acuerdo con las normativas locales. Almacenar en el contenedor
original protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada,
separado de materiales incompatibles (ver seccion 10) y comida y bebida. Mantener
el contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases
abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y mantenerse en posicion vertical
para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar. Utilicese un
envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.

Materiales de embalaje

Fecha de : 01/15/2008 Pagina: 2/5
emision




Amplification Reagent

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Recomendado

: Utilizar el contenedor original.

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Valores limite de la exposicion

Nombre del ingrediente

Se desconoce el valor limite de exposicion.

Limites de exposicion laboral

Procedimientos
recomendados de control

Controles de la exposicion

Controles de la exposicion
profesional

Proteccion respiratoria

Proteccioén de las manos

Proteccion de los ojos

Proteccion cutanea

Medidas higiénicas

Controles de la exposicion
del medio ambiente

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

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

: No hay requisitos de ventilacion especiales. Una ventilacion usual deberia ser

suficiente para controlar la exposicion del obrero a los contaminantes
aerotransportados. Si este producto contiene ingredientes de exposicion limitada,
use cercamientos del proceso, ventilacién local, u otros controles de ingenieria para
mantener la exposicion del obrero por debajo de todos los limites recomendados o
estatutarios.

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

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

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

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

: Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado

cuando una evaluacién del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicion a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos.

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

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

(Q}

¥

: Lavese las manos, los antebrazos y la cara completamente después de manejar los

compuestos y antes de comer, fumar y utilizar los lavabos y al final del dia. Durante
la formulacion siga una buena practica de higiene industrial.

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

evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de
proteccién del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros o0 modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.
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Amplification Reagent

9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Informacion general

Apariencia
Estado fisico : Sdlido.
Color : Blanco a grisaceo.
Umbral del olor : No disponible.
Informacion importante en relacion con la salud, la seguridad y el medio ambiente
pH 7.7
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad : El producto es estable. Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no
ocurrira una polimerizacion peligrosa.
Condiciones que deben : Ningun dato especifico.
evitarse
Materias que deben evitarse : Ningun dato especifico.
Productos de . En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligrosos.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Efectos agudos potenciales para la salud

Inhalacion : Puede irritar los ojos y las vias respiratorias. La exposicion a los productos de
degradacion puede producir riesgos para la salud. Es posible que los efectos graves
surjan a largo plazo tras la exposicién.

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

Efectos créonicos potenciales para la salud
Toxicidad para la reproduciéon

Efectos crénicos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Teratogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos de desarrollo : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos sobre la fertilidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicion
Inhalacién : Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.
Piel : Ningun dato especifico.
Ojos : Ningun dato especifico.
12. INFORMACION ECOLOGICA
Efectos Ambientales : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Otros efectos negativos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Métodos de eliminacion : La eliminacién debe ser de acuerdo con las leyes y regulaciones nacionales,
regionales y locales correspondientes.
Residuos Peligrosos : El proveedor no considera este producto como un residuo peligroso, en virtud de la

Directiva de la UE 91/689/CE.
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Amplification Reagent

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Reglamento internacional de transporte
ADR/RID / IMDG / IATA Clases : No esta regulado para cualquier modo de transporte.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Reglamento de la UE

La clasificacion y el etiquetado se han determinado segun las Directivas de la UE 67/548/CEE y 1999/45/CE
(incluidas las enmiendas) y tienen en cuenta el uso previsto del producto.

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

Uso del producto : Aplicaciones industriales.

Inventario de Europa : Inventario de Europa: Todos los componentes estan listados o son exentos.
16. OTRA INFORMACION

Historial

Fecha de emision : 01/15/2008

Version 1

Aviso al lector

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informacion aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de la
informacion aqui contenida. La determinacion final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad
exclusiva del usuario. Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con
cautela. Si bien aqui se describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que
existan.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n°® 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

& cen-rrose FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Amplification Reconstitution Solution

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA
SOCIEDAD O EMPRESA

Identificacion de la sustancia o el preparado
Nombre del producto : Amplification Reconstitution Solution

Utilizados En : APTIMA CT Assay 301088, APTIMA CT Assay TIGRIS 250-test kit 301199, APTIMA
CT Assay TIGRIS 2x50-test kit 302224, APTIMA GC Assay 301091, APTIMA GC
Assay TIGRIS 250-test kit 301196, APTIMA GC Assay TIGRIS 2x50-test kit 302225,
APTIMA Combo 2 301032, APTIMA Combo 2 TIGRIS 250-test kit 301130,
PROGENSA PCA3 Assay Kit CE 302355, PROGENSA PCA3 100-Reaction Kit
302354, PROGENSA PSA 100-Reaction Kit 302357,PCA3 ASR 302500; PSA ASR

302501.
MSDS no. : 0026
Tipo del producto : Liquido.
Uso de la sustancia o del : Diagnéstico In Vitro.
preparado
Identificacion de la sociedad o empresa
Proveedor/Fabricante : Gen-Probe Incorporated
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121-4362
Direccion de e-mail de la : technicalsupport@gen-probe.com
persona responsable de esta
FDS
Teléfono de urgencias (con : CHEMTREC International: (703) 527-3887

horas de funcionamiento)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

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

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia/preparado : Preparado

Debido a que los componentes no peligrosos difieren, los productos listados en cada nimero de pieza bajo la
seccion "Utilizados En" no pueden intercambiarse. Consultar el prospecto sobre la utilizacion del producto.

No hay ningun ingrediente que, bajo el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente y por lo tanto deban ser reportados en esta
seccion.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Primeros auxilios

Contacto con los ojos : Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirarselas. En caso de
contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante. Obtenga atencion
meédica si se presentan sintomas.

Contacto con la piel : Lavar con agua y jabon. Obtenga atencidon médica si se presentan sintomas.
Inhalacién : Siesinhalado, trasladar al afectado al aire libre. Si no respira, efectuar la respiracion
artificial. Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Ingestion : Noinduzca al vomito. No suministrar nada por via oral a una persona inconsciente.
Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Proteccion del personal de : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una
primeros auxilios formacién adecuada.
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Amplification Reconstitution Solution

4. PRIMEROS AUXILIOS

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

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion

Apropiado(s) : Use un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.

No apropiado(s) : No se conoce ninguno.
Productos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicion térmica compuestos halogenados
peligrosos 6xido/6xidos metalico/metalicos
Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de protecciéon apropiado y un equipo de
especial para el personal de respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de
lucha contra incendios presion positiva.
6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL
Precauciones personales : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una

formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado. Evite
respirar vapor o neblina. Proporcione ventilacién adecuada. Llevar un aparato de
respiracion apropiado cuando el sistema de ventilacion sea inadecuado. Use equipo
protector personal adecuado (vea seccion 8).

Precauciones ambientales : Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio
acuatico, los desagiies y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacion medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos para limpieza

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

Gran derrame : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Intente la accién de liberar desde arriba. Evite que se introduzca en
alcantarillas, canales de agua, s6tanos o areas reducidas. Lave los vertidos hacia
una planta de tratamiento de efluentes o proceda como se indica a continuacion.
Detener y recoger los derrames con materiales absorbentes no combustibles, como
arena, tierra, vermiculita o tierra de diatomeas, y colocar el material en un envase
para desecharlo de acuerdo con las normativas locales (ver seccion 13). Elimine por
medio de un contratista autorizado para la eliminacién. El material absorbente
contaminado puede presentar el mismo riesgo que el producto derramado. Nota:
Véase la seccién 1 para informacion de contacto de emergencia y la seccion 13 para
eliminacion de desechos.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion : Use equipo protector personal adecuado (vea seccion 8). Debera prohibirse comer,
beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o trata este producto.
Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse las manos y la cara
antes comer, beber o fumar. No ingerir. Evite el contacto con los ojos, la piel y la
ropa. Evite respirar vapor o neblina. Consérvese en su envase original o en uno
alternativo aprobado fabricado en un material compatible, manteniéndose bien
cerrado cuando no esté en uso. Los envases vacios retienen residuos del producto y
pueden ser peligrosos. No vuelva a usar el envase.
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Amplification Reconstitution Solution

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenamiento : Conservar de acuerdo con las normativas locales. Almacenar en el contenedor
orlglnal protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada,
separado de materiales incompatibles (ver seccion 10) y comida y bebida. Mantener
el contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases
abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y mantenerse en posicion vertical
para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar. Utilicese un
envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.

Materiales de embalaje
Recomendado : Utilizar el contenedor original.

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Valores limite de la exposicion

Nombre del ingrediente Limites de exposicion laboral
Se desconoce el valor limite de exposicion.

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

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

peligrosas.
Controles de la exposicion
Controles de la exposicion : No hay requisitos de ventilacion especiales. Una ventilacion usual deberia ser
profesional suficiente para controlar la exposicion del obrero a los contaminantes

aerotransportados. Si este producto contiene ingredientes de exposicion limitada,
use cercamientos del proceso, ventilacién local, u otros controles de ingenieria para
mantener la exposicion del obrero por debajo de todos los limites recomendados o
estatutarios.

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

Proteccién de las manos : Guantes quimico-resistentes e impenetrables que cumplen con las normas
aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos si una
evaluacion del riesgo indica que es necesario.

Proteccion de los ojos : Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado
cuando una evaluacién del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicion a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos.

Proteccioén cutanea : Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para el
cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

A

Y

Medidas higiénicas : Lavese las manos, los antebrazos y la cara completamente después de manejar los
compuestos y antes de comer, fumar y utilizar los lavabos y al final del dia. Durante
la formulacion siga una buena practica de higiene industrial.

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

del medio ambiente evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de
proteccién del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros 0 modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.
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Amplification Reconstitution Solution

9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Informacion general

Apariencia
Estado fisico : Liquido.
Color : Amairillo.
Umbral del olor : No disponible.
Informacion importante en relacion con la salud, la seguridad y el medio ambiente
Densidad relativa r~1.
Solubilidad : Miscible en agua.
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad : El producto es estable. Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no
ocurrira una polimerizacién peligrosa.
Condiciones que deben : Ningun dato especifico.
evitarse
Materias que deben evitarse : Ningun dato especifico.
Productos de : En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligrosos.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Efectos agudos potenciales para la salud

Inhalacién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Efectos crénicos potenciales para la salud
Toxicidad para la reproduciéon

Efectos crénicos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Teratogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos de desarrollo : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos sobre la fertilidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicion
Inhalacién : Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.
Piel : Ningun dato especifico.
Ojos : Ningun dato especifico.
12. INFORMACION ECOLOGICA
Efectos Ambientales : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Otros efectos negativos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Métodos de eliminacion : La eliminacién debe ser de acuerdo con las leyes y regulaciones nacionales,
regionales y locales correspondientes.
Residuos Peligrosos : El proveedor no considera este producto como un residuo peligroso, en virtud de la

Directiva de la UE 91/689/CE.
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14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Reglamento internacional de transporte
ADR/RID / IMDG / IATA Clases : No esta regulado para cualquier modo de transporte.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Reglamento de la UE

La clasificacion y el etiquetado se han determinado segun las Directivas de la UE 67/548/CEE y 1999/45/CE
(incluidas las enmiendas) y tienen en cuenta el uso previsto del producto.

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

Uso del producto : Aplicaciones industriales.

Inventario de Europa : Inventario de Europa: Todos los componentes estan listados o son exentos.
16. OTRA INFORMACION

Historial

Fecha de emision : 01/15/2008

Version 1

Aviso al lector

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informacion aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de la
informacion aqui contenida. La determinacion final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad
exclusiva del usuario. Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con
cautela. Si bien aqui se describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que
existan.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n°® 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaiia

& cen-rrose FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Probe Reagent

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA
SOCIEDAD O EMPRESA

Identificacion de la sustancia o el preparado
Nombre del producto : Probe Reagent

Utilizados En : APTIMA CT Assay 301088, APTIMA CT Assay TIGRIS 250-test kit 301199, APTIMA
CT Assay TIGRIS 2x50-test kit 302224, APTIMA GC Assay 301091, APTIMA GC
Assay TIGRIS 250-test kit 301196, APTIMA GC Assay TIGRIS 2x50-test kit 302225,
APTIMA Combo 2 301032, APTIMA Combo 2 TIGRIS 250-test kit 301130,
PROGENSA PCA3 Assay Kit CE 302355, PROGENSA PCA3 100-Reaction Kit
302354, PROGENSA PSA 100-Reaction Kit 302357, PCA3 ASR 302248, PSA ASR

302251.
MSDS no. : 0027
Tipo del producto : Sodlido.
Uso de la sustancia o del : Diagnéstico In Vitro.
preparado
Proveedor/Fabricante : Gen-Probe Incorporated
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121-4362
Direccion de e-mail de la : technicalsupport@gen-probe.com
persona responsable de esta
FDS
Teléfono de urgencias (con : CHEMTREC International: (703) 527-3887

horas de funcionamiento)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

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

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancia/preparado : Preparado

Debido a que los componentes no peligrosos difieren, los productos listados en cada nimero de pieza bajo la
seccion "Utilizados En" no pueden intercambiarse. Consultar el prospecto sobre la utilizacion del producto.

No hay ningun ingrediente que, bajo el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente y por lo tanto deban ser reportados en esta
seccion.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos : Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirdrselas. En caso de
contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante. Obtenga atencion
meédica si se presentan sintomas.

Contacto con la piel : Lavar con agua y jabon. Obtenga atenciéon médica si se presentan sintomas.
Inhalacién : Siesinhalado, trasladar al afectado al aire libre. Si no respira, efectuar la respiracion
artificial. Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Ingestion : Noinduzca al vomito. No suministrar nada por via oral a una persona inconsciente.
Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Proteccion del personal de : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una
primeros auxilios formacién adecuada.
Notas para el médico : En caso de inhalacion de productos en descomposiciéon en un incendio, los sintomas

pueden aparecer posteriormente. Es posible que la persona expuesta tenga que
estar bajo vigilancia médica por un periodo de 48 horas.
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4. PRIMEROS AUXILIOS

Consulte la seccion 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion

Apropiado(s) : Use un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.

No apropiado(s) : No se conoce ninguno.
Productos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicion térmica diéxido de carbono
peligrosos monoxido de carbono

6xido de nitrégeno
oxidos de azufre
oxido/6xidos metalico/metalicos

Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipo de proteccion apropiado y un equipo de
especial para el personal de respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de
lucha contra incendios presion positiva.

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Precauciones personales : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una

formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado.
Proporcione ventilacion adecuada. Llevar un aparato de respiracion apropiado
cuando el sistema de ventilacién sea inadecuado. Use equipo protector personal
adecuado (vea seccion 8).

Precauciones ambientales : Evite la dispersidon del material derramado, su contacto con el suelo, el medio
acuatico, los desagiies y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacion medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos para limpieza

Derrame pequeio : Retire los envases del area del derrame. Vacie o barra el material y coléquelo en un
envase de desperdicio etiquetado. Elimine por medio de un contratista autorizado
para la eliminacién.

Gran derrame : Retire los envases del area del derrame. Intente la accion de liberar desde arriba.
Evite que se introduzca en alcantarillas, canales de agua, s6tanos o areas reducidas.
Vacie o barra el material y coléquelo en un envase de desperdicio etiquetado.
Elimine por medio de un contratista autorizado para la eliminaciéon. Nota: Véase la
seccion 1 para informacién de contacto de emergencia y la seccién 13 para
eliminacion de desechos.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion : Use equipo protector personal adecuado (vea seccion 8). Debera prohibirse comer,
beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o trata este producto.
Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse las manos y la cara
antes comer, beber o fumar. No ingerir. Evite el contacto con los ojos, la piel y la
ropa. Consérvese en su envase original o en uno alternativo aprobado fabricado en
un material compatible, manteniéndose bien cerrado cuando no esté en uso. Los
envases vacios retienen residuos del producto y pueden ser peligrosos. No vuelva a
usar el envase.

Almacenamiento : Conservar de acuerdo con las normativas locales. Almacenar en el contenedor
original protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada,
separado de materiales incompatibles (ver seccion 10) y comida y bebida. Mantener
el contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases
abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y mantenerse en posicion vertical
para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar. Utilicese un
envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.

Materiales de embalaje
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7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Recomendado

: Utilizar el contenedor original.

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Valores limite de la exposicion

Nombre del ingrediente

Se desconoce el valor limite de exposicion.

Limites de exposicion laboral

Procedimientos
recomendados de control

Controles de la exposicion

Controles de la exposicion
profesional

Proteccion respiratoria

Proteccioén de las manos

Proteccion de los ojos

Proteccion cutanea

Medidas higiénicas

Controles de la exposicion
del medio ambiente

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

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

: No hay requisitos de ventilacion especiales. Una ventilacion usual deberia ser

suficiente para controlar la exposicion del obrero a los contaminantes
aerotransportados. Si este producto contiene ingredientes de exposicion limitada,
use cercamientos del proceso, ventilacién local, u otros controles de ingenieria para
mantener la exposicion del obrero por debajo de todos los limites recomendados o
estatutarios.

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

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

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

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

: Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado

cuando una evaluacién del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicion a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos.

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

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

(Q}

¥

: Lavese las manos, los antebrazos y la cara completamente después de manejar los

compuestos y antes de comer, fumar y utilizar los lavabos y al final del dia. Durante
la formulacion siga una buena practica de higiene industrial.

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

evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacion de
proteccién del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros o0 modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.
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9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Informacion general

Apariencia
Estado fisico : Sdlido. [Lyophilized.]
Color : Blanco a grisaceo.
Umbral del olor : No disponible.
Informacion importante en relacion con la salud, la seguridad y el medio ambiente
pH 5
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad : El producto es estable. Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no
ocurrira una polimerizacion peligrosa.
Condiciones que deben : Ningun dato especifico.
evitarse
Materias que deben evitarse : Ningun dato especifico.
Productos de . En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligrosos.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Efectos agudos potenciales para la salud

Inhalacion : La exposicion a los productos de degradacion puede producir riesgos para la salud.
Es posible que los efectos graves surjan a largo plazo tras la exposicion.

Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

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

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

Efectos créonicos potenciales para la salud
Toxicidad para la reproducién

Efectos crénicos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagénesis : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Teratogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos de desarrollo : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Efectos sobre la fertilidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicion
Inhalacién : Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.
Piel : Ningun dato especifico.
Ojos : Ningun dato especifico.
12. INFORMACION ECOLOGICA
Efectos Ambientales : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Otros efectos negativos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
Métodos de eliminacion : La eliminacién debe ser de acuerdo con las leyes y regulaciones nacionales,

regionales y locales correspondientes.

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

Reglamento internacional de transporte
ADR/RID / IMDG / IATA Clases : No esta regulado para cualquier modo de transporte.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Reglamento de la UE

La clasificacion y el etiquetado se han determinado segun las Directivas de la UE 67/548/CEE y 1999/45/CE
(incluidas las enmiendas) y tienen en cuenta el uso previsto del producto.

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

Uso del producto : Aplicaciones industriales.

Inventario de Europa : Inventario de Europa: Todos los componentes estan listados o son exentos.
16. OTRA INFORMACION

Historial

Fecha de emision : 01/15/2008

Version 1

Aviso al lector

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informacion aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de la
informacion aqui contenida. La determinacion final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad
exclusiva del usuario. Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con
cautela. Si bien aqui se describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que
existan.

Fecha de : 01/15/2008 Pagina: 5/5
emision




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

<?GEN-PROBE FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Probe Reconstitution Solution

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA
SOCIEDAD O EMPRESA

Identificacion de la sustancia o el preparado
Nombre del producto :  Probe Reconstitution Solution

Utilizados En : APTIMA CT Assay 301088, APTIMA CT Assay TIGRIS 250-test kit 301199,
APTIMA CT Assay TIGRIS 2x50-test kit 302224, APTIMA GC Assay 301091,
APTIMA GC Assay TIGRIS 250-test kit 301196, APTIMA GC Assay TIGRIS 2x50-
test kit 302225, APTIMA Combo 2 301032, APTIMA Combo 2 TIGRIS 250-test kit
301130, PROGENSA PCA3 Assay Kit CE 302355, PROGENSA PCA3 100-
Reaction Kit 302354, PROGENSA PSA 100-Reaction Kit 302357, PCA3/PSA
Supplemental Fluids Kit 302030.

MSDS no. : 0028

Tipo del producto : Liquido.
Uso de la sustancia o del : Diagndstico In Vitro.
preparado

Proveedor/Fabricante : Gen-Probe Incorporated

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121-4362

Direccion de e-mail de la : technicalsupport@gen-probe.com
persona responsable de esta
FDS

Teléfono de urgencias (con : CHEMTREC International: (703) 527-3887

horas de funcionamiento)

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

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

Consulte la seccién 11 para obtener una informacion mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Sustancial/preparado : Preparado

Nombre del ingrediente Numero % Numero CE |Clasificacion
CAS

Cloruro de litio 7447-41-8 [1-5 231-212-3 | Xn; R21/22  [1]

Etanol 64-17-5 1-5 200-578-6 | F; R11 [2]

Véase la seccion 16 para el texto completo de
las frases R mencionadas

Los materiales peligrosos que se enumeran son los mismos en cada numero de parte de la seccion "Utilizado
en". No obstante, debido a que los componentes no peligrosos difieren, el uso de estos productos no son
intercambiables. Lea el prospecto para informarse sobre el uso del producto.

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

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

[2] Sustancia con limites de exposicion profesionales

Los limites de exposicion laboral, en caso de existir, figuran en la seccion 8.
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4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos : Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este caso, retirarselas. En caso
de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante. Obtenga
atencion meédica si se presentan sintomas.

Contacto con la piel : Lavar con aguay jabon. Obtenga atencién médica si se presentan sintomas.
Inhalacién : Siesinhalado, trasladar al afectado al aire libre. Si no respira, efectuar la respiracion
artificial. Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Ingestion : No induzca al vomito. No suministrar nada por via oral a una persona inconsciente.
Procurar asistencia médica si aparecen los sintomas.
Proteccion del personal de  : No debe realizarse accién alguna que suponga un riesgo personal o sin una
primeros auxilios formacién adecuada.
Notas para el médico : No hay un tratamiento especifico. Tratar sintomaticamente. Contactar un

especialista en tratamientos de envenenamientos inmediatamente si se ha ingerido
o inhalado una gran cantidad.

Consulte la seccién 11 para obtener una informaciéon mas detallada acerca de los efectos sobre la salud y
sintomas.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion

Apropiado(s) : Use un agente de extincion adecuado para el incendio circundante.

No apropiado(s) : No se conoce ninguno.
Productos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicion térmica diéxido de carbono
peligrosos monoxido de carbono

6xidos de azufre
compuestos halogenados
6xido/6xidos metalico/metalicos

Equipo de protecciéon : Los bomberos deben llevar equipo de proteccién apropiado y un equipo de
especial para el personal de respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de
lucha contra incendios presién positiva.

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Precauciones personales : No debe realizarse accidn alguna que suponga un riesgo personal o sin una
formacion adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal
innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado. Evite
respirar vapor o neblina. Proporcione ventilaciéon adecuada. Llevar un aparato de
respiracion apropiado cuando el sistema de ventilacién sea inadecuado. Use equipo
protector personal adecuado (vea seccion 8).

Precauciones ambientales : Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio
acuatico, los desagiies y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si el
producto ha causado contaminacién medioambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).
Métodos para limpieza
Derrame pequeio : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con el agua y limpiar si es soluble en agua, o absorber con un

material inerte seco y colocar en un contenedor de recuperacién apropiado. Elimine
por medio de un contratista autorizado para la eliminacién.
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Probe Reconstitution Solution

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Gran derrame

: Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del

derrame. Intente la accién de liberar desde arriba. Evite que se introduzca en
alcantarillas, canales de agua, s6tanos o areas reducidas. Lave los vertidos hacia
una planta de tratamiento de efluentes o proceda como se indica a continuacion.
Detener y recoger los derrames con materiales absorbentes no combustibles, como
arena, tierra, vermiculita o tierra de diatomeas, y colocar el material en un envase
para desecharlo de acuerdo con las normativas locales (ver seccion 13). Elimine
por medio de un contratista autorizado para la eliminacién. El material absorbente
contaminado puede presentar el mismo riesgo que el producto derramado. Nota:
Véase la seccion 1 para informacion de contacto de emergencia y la seccion 13
para eliminacion de desechos.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion

Almacenamiento

Materiales de embalaje
Recomendado

: Use equipo protector personal adecuado (vea seccion 8). Debera prohibirse comer,

beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o trata este producto.
Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse las manos y la cara
antes comer, beber o fumar. No ingerir. Evite el contacto con los ojos, la piel y la
ropa. Evite respirar vapor o neblina. Consérvese en su envase original o en uno
alternativo aprobado fabricado en un material compatible, manteniéndose bien
cerrado cuando no esté en uso. Los envases vacios retienen residuos del producto
y pueden ser peligrosos. No vuelva a usar el envase.

: Conservar de acuerdo con las normativas locales. Almacenar en el contenedor

original protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada,
separado de materiales incompatibles (ver secciéon 10) y comida y bebida. Mantener
el contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases
abiertos deben cerrarse perfectamente con cuidado y mantenerse en posicion
vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar.

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio
ambiente.

: Utilizar el contenedor original.

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

Nombre del ingrediente
Etanol

Limites de exposicion laboral

INSHT (Espaia, 1/2006).
VLA-ED: 1910 mg/m? 8 hora(s).

Procedimientos
recomendados de control

Controles de la exposicion

Controles de la exposicion
profesional

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

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

: No hay requisitos de ventilacion especiales. Una ventilacién usual deberia ser

suficiente para controlar la exposicion del obrero a los contaminantes
aerotransportados. Si este producto contiene ingredientes de exposicion limitada,
use cercamientos del proceso, ventilacion local, u otros controles de ingenieria para
mantener la exposicion del obrero por debajo de todos los limites recomendados o
estatutarios.
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8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

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

Proteccion de las manos : Guantes quimico-resistentes e impenetrables que cumplen con las normas
aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos si una
evaluacion del riesgo indica que es necesario.

Proteccién de los ojos : Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado
cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicién a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos.

Proteccion cutanea : Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para el
cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

N4
Medidas higiénicas : Lavese las manos, los antebrazos y la cara completamente después de manejar los

compuestos y antes de comer, fumar y utilizar los lavabos y al final del dia. Durante
la formulacién siga una buena practica de higiene industrial.

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

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

9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Informacién general

Apariencia
Estado fisico : Liquido.
Color : Incoloro a amarillo palido.
Umbral del olor : No disponible.
Informacién importante en relacion con la salud, la seguridad y el medio ambiente
pH : 47
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad : El producto es estable. Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no
ocurrird una polimerizacion peligrosa.
Condiciones que deben : Ningun dato especifico.
evitarse
Materias que deben evitarse : Ningun dato especifico.
Productos de : En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
descomposicion peligrosos productos de descomposicién peligrosos.
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11. INFORMACION TOXICOLOGICA

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

Inhalacion
Ingestién

Contacto con la piel
Contacto con los ojos

Toxicidad aguda

Nombre del producto o ingrediente

Cloruro de litio

Etanol

Especies
Conejo
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata
Rata

Efectos cronicos potenciales para la salud
Toxicidad para la reproducién

Efectos cronicos
Carcinogénesis
Mutagénesis
Teratogenicidad

Efectos de desarrollo
Efectos sobre la fertilidad

Dosis
1629 mg/kg
1488 mg/kg
4800 ug/kg
925 mg/kg
514 mg/kg
205 mg/kg
526 mg/kg
1530 mg/kg
499 mg/kg
11 mg/kg
3600 ug/kg
1440 mg/kg
7060 mg/kg

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

Resultado Exposicion
DL50 Dérmica -
DL50 Dérmica -
DL50 Intracerebral -
DL50 Intraperitoneal -
DL50 Intraperitoneal -
DL50 Intratraqueal -
DL50 Oral -
DL50 Oral -
DL50 Subcutanea -
DL50 Intraarterial -
DL50 Intraperitoneal -
DL50 Intravenosa -
DL50 Oral -

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

Signos/sintomas de sobreexposicion

Inhalaciéon
Ingestion
Piel
Ojos
Organos destino

: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.

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

: Contiene material dafiino para los siguientes 6rganos: la sangre, El sistema
reproductor, higado, tracto respiratorio superior, piel, sistema nervioso central
(SNC), ojo, cristalino o cérnea.

12. INFORMACION ECOLOGICA

Efectos Ambientales

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Ecotoxicidad acuatica

Nombre del producto o ingrediente Prueba / Tipo Especies Dosis Exposicion

Etanol Agudo EC50 >100 mg/L Dafnia Intoxication 48 horas
Agudo EC50 9.3 mg/L Dafnia Intoxication 48 horas
Agudo EC50 2 mg/L Dafnia Physiologie 48 horas
Agudo CL50 13000 mg/L Pescado Mortality 96 horas
Agudo CL50 >100 mg/L Pescado Mortality 96 horas
Agudo CL50 >100 mg/L Dafnia Mortality 96 horas

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