LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

segun el reglamento del parlamento y consejo (CE) n. 1907/2006
(REACH) modificado

Panel de anticuerpos monoclonales secos

Fecha de creacion 14/04/2020

Fecha de revision 01/08/2022 NUumero de version 2

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

1.1. Identificador de producto Panel de anticuerpos monoclonales secos
Sustancia / mezcla mezcla

1.2, Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de mezcla determinado
Solo con fines de investigacion. No esta disefiado para uso diagnodstico o terapéutico.
Sistema de descriptores de uso

SU 24 Investigacion y desarrollo cientificos
PC 21 Productos quimicos de laboratorio
PROC 15 Uso como reactivo de laboratorio

Uso de mezcla no recomendada
Producto no puede ser utilizado de manera diferente de las que estan indicadas en la seccidn 1.
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante
Nombre o nombre comercial EXBIO Praha, a.s.
Direccion Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250
Republica Checa
Teléfono +420261090666
Email orders@exbio.cz
Direccidn de pagina web www.exbio.cz
La direccion electronica de la persona competente responsable de la ficha de datos de seguridad
Nombre EXBIO Praha, a.s.
Email orders@exbio.cz

1.4. Teléfono de emergencia

INSTITUO NACIONAL DE TOXICOLOGIA Y CIENCIAS FORENSES, Servicio de Informacion Toxicologica.
Documentacion, ¢/ José Echegaray, 4, 28232 Las Rozas de Madrid, Madrid, Tel.: 915 620 420.

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
La clasificacion de la mezcla de conformidad con el Reglamento (CE) no 1272/2008
Mezcla no esta clasificada como peligrosa segun reglamento (CE) n. 1272/2008.

Texto completo de todas clasificaciones y de H-frases esta indicado en seccion 16.

2.2, Elementos de la etiqueta

ningun

2.3. Otros peligros
La mezcla no contiene sustancias con caracteristicas que provocan la alteracion de la actividad endocrina de acuerdo
con el criterio dispuesto en el Reglamento en los actos delegados (EU) 2017/2100 o el Reglamento (EU) 2018/605.
La mezcla no contiene las sustancias que cumplen los criterios para las sustancias PBT o mPmB conforme con el
anexo XIII, reglamento (CE) No 1907 (REACH) en su version vigente.

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes
3.2. Mezclas

Mezcla contiene estas sustancias peligrosas y sustancias con concentraciones mas altas aceptables
determinadas para ambiente laboral

, Contenido | La clasificacion de conformidad
Numeros de

. ity Denominacién de sustancia en % de con el Reglamento (CE) no N.
identificacion peso 1272/2008
Index: 011-004-00-7 Azida de sodio 0,1-0,2 Acute Tox. 2, H300+H330 1
CAS: 26628-22-8 Acute Tox. 1, H310
CE: 247-852-1 STOT RE 2, H373 (ingestidn)

Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
EUH032
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Notas

1 Sustancia a la que se aplica un limite de exposicion de la Unidn en el lugar de trabajo.

Texto completo de todas clasificaciones y de H-frases esta indicado en seccion 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1.

4.2,

4.3.

Descripcioén de los primeros auxilios
Respete su propia seguridad. Si se demuestran problemas de salud o en caso de dudas, comuniquelo al médico y
facilitele informacion de este ficha de datos de seguridad.

En caso de inhalacion

Interrumpa la exposicion inmediatamente y lleve al afectado a aire fresco.
En caso de contacto con la piel

Quite la ropa contaminada.

En caso de contacto con los ojos

Inmediatamente lave ojos con flujo de agua corriente, abra parpados (por fuerza, si es necesario), si el afectado
tiene los lentes de contacto, quitelos inmediatamente.

En caso de ingestion

Lave la boca con agua limpia. Dirijase al médico en caso de problemas.
Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

En caso de inhalaciéon

Posible irritacién de aparato respiratorio, tos, dolor de cabeza.

En caso de contacto con la piel

No se esperan.

En caso de contacto con los ojos

Posible irritacion.

En caso de ingestion

Dolor de estobmago, nausea, diarrea.

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

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1.

5.2.

5.3.

Medios de extincion

Medios de extincion apropiados

Espuma resistente a alcohol, diéxido de carbono, polvo, agua flujo de fragmentacidn, niebla de agua.
Medios de extincion no apropiados

Agua - corriente llena.

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Durante el incendio se puede producir el monoxido de carbono y el didxido de carbono y otros gases toxicos.
Respiracion de productos descompuestos (de pirolisis) peligrosos puede causar dafio serio de salud.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Aparatos respiratorios autonomos (SCBA) con guantes de proteccidon quimica. Utilice el aparato respiratorio aislante y
vestido de proteccion para todo el cuerpo.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Proceda segun las instrucciones de la seccién 7 y 8.

Precauciones relativas al medio ambiente

Prevenga contaminacion de tierra y fuga a aguas superficiales y subterraneas.

Métodos y material de contencion y de limpieza

Recoja el producto mecanicamente, de modo apropiado. Liquide el material recogido conforme con el articulo 13.
Referencia a otras secciones

Véase la seccion 7., 8.y 13.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura
Impedir la creacidon de gases y vapores en concentraciones que superan la concentracion mas alta aceptable para el
ambiente laboral. Utilice medios protectivos personales segln la seccidn 8. Respecte los reglamentos validos de la
seguridad y proteccion de salud.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Almacénelo en envases bien cerrados en puestos secos y bien ventilados, determinados para este motivo.

7.3. Usos especificos finales
Solo con fines de investigacion. No esta disefiado para uso diagndstico o terapéutico.

SECCION 8. Controles de exposiciéon/proteccién individual
8.1. Parametros de control
La mezcla contiene sustancias para las cuales existen limites de exposicion validos para el ambiente laboral.

Espaia Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en
Espaiia 2019
Nombre de sustancia (del componente) Tipo Valor Nota
VLA-ED 0,1 mg/m3

Indica que, en las exposiciones
a esta sustancia, la aportacion
por la via cutédnea puede
resultar significativa para
elcontenido corporal total si no
se adoptan medidas para
prevenir la absorcion. En estas
situaciones, es aconsejable la
utilizacion delcontrol bioldgico
para poder cuantificar la
cantidad global absorbida del
contaminante.

Azida de sodio (CAS: 26628-22-8)

VLA-EC 0,3 mg/m?3
Espaia Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en
Espaiia 2022
Nombre de sustancia (del componente) Tipo Valor Nota
Indica que, en las exposiciones
a esta sustancia, la aportacion
por la via cutanea puede
resultar significativa para
elcontenido corporal total si no
Azida de sodio (CAS: 26628-22-8) VLA-ED 0,1 mg/ms | S€ @doptan medidas para

prevenir la absorcion. En estas
situaciones, es aconsejable la
utilizacion delcontrol bioldgico
para poder cuantificar la
cantidad global absorbida del
contaminante.
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Espaiia

Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en

Espafia 2022

Nombre de sustancia (del componente)

Tipo

Valor

Nota

Azida de sodio (CAS: 26628-22-8)

VLA-EC

0,3 mg/ms3

Indica que, en las exposiciones
a esta sustancia, la aportacion
por la via cutanea puede
resultar significativa para
elcontenido corporal total si no
se adoptan medidas para
prevenir la absorcion. En estas
situaciones, es aconsejable la
utilizacion delcontrol bioldgico
para poder cuantificar la
cantidad global absorbida del
contaminante.

Unién Europea

Directiva 2000/39/CE de la Comision

Nombre de sustancia (del componente)

Tipo

Valor

Nota

Azida de sodio (CAS: 26628-22-8)

OEL 8 horas

0,1 mg/m3

OEL 15
minutos

0,3 mg/m3

Cuello

8.2. Controles de la exposicion

No coma ni beba ni fume durante el trabajo. Después del trabajo y antes de la pausa de comer y reposo lave

cuidadosamente las manos con jabodn.
Proteccion de los ojos/la cara
Gafas protectoras.

Proteccion de la piel

Proteccion de manos: Guantes protectivos resistentes al producto.

Proteccion respiratoria

Respirador con filtro en ambientes mal ventilados.
Peligros térmicos

No estd indicado.

Controles de exposicion medioambiental

Respete las medidas habituales de la proteccion del medio ambiente, véase el punto 6.2.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Punto de fusidon/punto de congelacién

Punto de ebulliciéon o punto inicial de ebullicidon e intervalo

de ebullicion

Inflamabilidad

Limite superior e inferior de explosividad
Punto de inflamacién

Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de descomposicion

pH

Viscosidad cinematica

Solubilidad en agua

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico)

solido
incoloro
sin olor

informacién no esta disponible

informacidn no esta disponible

informacién no esta disponible
informacidn no esta disponible
informacidn no esta disponible
informacidn no esta disponible
informacién no esta disponible
informacién no esta disponible
informacidn no esta disponible

soluble

informacidn no esta disponible
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Presidn de vapor informacién no esta disponible
Densidad y/o densidad relativa informacidn no esta disponible
Densidad de vapor relativa informacién no esta disponible
Caracteristicas de las particulas informacidn no esta disponible

9.2. Otros datos
no indicado

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
La mezcla no es reactiva en condiciones normales de uso y almacenamiento. La azida de sodio puede reaccionar con
los metales contenidos en las aguas residuales para formar plomo o azida de cobre, que pueden explotar al impactar.

Cuando reacciona con acidos, la azida de sodio puede liberar acido de azida de hidrdgeno / gas de azida de hidrégeno
altamente toxico.

10.2. Estabilidad quimica
Producto es estable bajo las condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
La azida de sodio puede reaccionar con los metales contenidos en las aguas residuales para formar plomo o azida de
cobre, que pueden explotar al impactar.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Bajo el uso normal, el producto es estable, no se realiza descomposicién. Protéjalo contra llamas, chispas,
sobrecalentamiento e hielo.

10.5. Materiales incompatibles
Protéjalo contra acidos fuertes, alcalis o agentes de oxidacion.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En caso de uso normal no se producen. A altas temperaturas y bajo el fuego se producen productos peligrosos, por
ejemplo mondxido de carbono y didxido de carbono.

SECCION 11. Informacién toxicolégica
11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Respiracion de una cantidad vapores de disoluciones mayor a los limites de exposicion validos para el ambiente
laboral puede causar intoxicacion de inhalacion aguda, en dependencia del nivel de concentracion y de periodo de
exposicion. No existen ningunos datos toxicolégicos para esta mezcla.

Toxicidad aguda
En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Azida de sodio

7 A 2 Tiempo de )
Via de exposicion Parametro Valor expogicién Tipo Sexo
Oral DLso 27 mg/kg Rata (Rattus
norvegicus)
Cutanea DLso 20 mg/kg Conejo
Por inhalacion Clso 0,054 mg/I 4 hora Rata (Rattus
norvegicus)

Corrosién o irritacion cutaneas

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Lesiones oculares graves o irritacion ocular

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Sensibilizacion respiratoria o cutanea

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacidn.
Mutagenicidad en células germinales

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Carcinogenicidad

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Toxicidad para la reproduccion

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
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11.2.

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

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Peligro por aspiracion

En base de datos accesibles no estan satisfechos criterios para la clasificacion.
Informacion relativa a otros peligros

La mezcla no contiene sustancias con caracteristicas que provocan la alteracion de la actividad endocrina de acuerdo
con el criterio dispuesto en el Reglamento en los actos delegados (EU) 2017/2100 o el Reglamento (EU) 2018/605.

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toxicidad
Toxicidad aguda
Azida de sodio

Parametro Valor Tiempo de exposicion Tipo Ambiente
CEso 5,6 mg/I 48 hora Invertebrados de agua
Persistencia y degradabilidad

no indicado

Potencial de bioacumulacion

No esta indicado.

Movilidad en el suelo

No esta indicado.

Resultados de la valoracién PBT y mPmB

El producto no contiene las sustancias que cumplen los criterios de las sustancias PBT o vPvB en armonia con el
anexo XIII, reglamento (ES) No. 1907/2006 (REACH) en su version vigente.

Propiedades de alteracion endocrina

La mezcla no contiene sustancias con caracteristicas que provocan la alteracién de la actividad endocrina de acuerdo
con el criterio dispuesto en el Reglamento en los actos delegados (EU) 2017/2100 o el Reglamento (EU) 2018/605.

Otros efectos adversos
No esta indicado.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1.

Métodos para el tratamiento de residuos

Peligro de contaminacién del medio ambiente, avance conforme con la ley de residuos y segun reglamentos
ejecutivos sobre liquidacion de los residuos. Proceda segun los reglamentos validos de la liquidacién de residuos.
Ponga el producto no usado y envase ensuciado en los recipientes marcados para la recogida de residuos y pase a la
persona autorizada para la liquidacidon de residuos (a una empresa especializada), que tiene autorizacion para esta
actividad. No vierta el producto no usado al alcantarillado. No se puede liquidar junto con residuos comunitarios. Es
posible utilizar envases vacios en quemadero de residuos o colocarlos en vertedero de centro apropiado. Es posible
pasar para reciclaje los envases perfectamente limpios.

Legislacion sobre residuos

Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986, de
14 de mayo, Basica de Residuos Toxicos y Peligrosos, aprobado mediante Real Decreto 833/1988, de 20 de julio. Ley
11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases. Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos. Decision 2000/532/CE para la presentacion de una lista de
residuos con modificaciones posteriores.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1.

14.2.

Ndmero ONU o nimero ID

no estd sometido a las reglamentaciones de transporte
Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
no relevantes
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14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
no relevantes
14.4. Grupo de embalaje
no relevantes
14.5. Peligros para el medio ambiente
no relevantes
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Referencia en las secciones 4 hasta 8.
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

no relevantes

SECCION 15. Informacioén reglamentaria

15.1.

15.2.

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

Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el régimen sancionador previsto en los Reglamentos (CE)
relativos al registro, a la evaluacion, a la autorizacion y a la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH)
y sobre la clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo modifica. Ley 31/1995, de
8 de noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales. Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y
proteccion de la atmdsfera. Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica. REGLAMENTO (CE) No
1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 18 de diciembre de 2006 relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) no 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) no 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision,
enmendada. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo (CE) n. 1272/2008 (CLP) y modificados.

Evaluacion de la seguridad quimica
no indicado

SECCION 16. Otra informacion

Lista de frases estandar sobre seguridad utilizadas en ficha de datos de seguridad

H310 Mortal en contacto con la piel.

H373 Puede provocar dafios en los érganos tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H300+H330 Mortal en caso de ingestién o inhalacion.

Lista de frases estandar adicionales sobre seguridad utilizadas en ficha de datos de seguridad

EUH032 En contacto con acidos libera gases muy téxicos.

Otras informaciones importantes para seguridad y proteccion de salud

Producto no puede ser - sin la autorizacion particular del fabricante/importador - utilizado para motivo diferente de
los que estan indicados en la seccién 1. Usuario es responsable por mantener todos los reglamentos de la proteccion
de salud.

Los acronimos utilizados en la ficha de datos de seguridad

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera

BCF Factor de bioconcentracion

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Reglamento (CE) No 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas

ECso La concentracidon a la cual se produce un 50% del efecto.

EINECS Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas

EmS Plan de emergencia

ES El nimero oficial de la sustancia en la Unidn Europea

EU Unién Europea

EuPCS Sistema Europeo de Categorizacion de Productos
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IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IBC Caddigo internacional para la construccion y el equipo

ICAO Organizacion de la Aviacion Civil Internacional

IMDG Codigo maritimo internacional para el transporte de mercancias peligrosas

INCI Nomenclatura International de Ingredientes Cosméticos

ISO Organizacién Internacional de Normalizacién

IUPAC Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada

LCso Concentracion letal para el 50% de una poblacidn de pruebas

LDso Dosis letal para el 50% de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

log Kow Coeficiente de reparto octanol-agua

MARPOL Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los buques de transporte
a granel de productos quimicos perigrosos

OEL Limites de exposicion en el lugar de trabajo

PBT Persistente, bioacumulable y téxico

ppm Partes por millon

REACH Registro, evaluacion, autorizacidn y restriccidon de las sustancias y preparados
quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril

UN NUmero de identificacién de cuatro digitos de la sustancia, la mezcla o el articulo
que figura en los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas

uvCB Sustancia de composicién desconocida o variable, productos de reaccién compleja y
materiales bioldgico

VOC Compuestos organicos volatiles

vPvB Muy persistente y muy bioacumulable

Acute Tox. Toxicidad aguda

Aquatic Acute Peligroso para el medio ambiente acuatico (aguda)

Aquatic Chronic Peligroso para el medio ambiente acuatico (crénica)

STOT RE Toxicidad especifica en determinados érganos (exposiciones repetidas)

Instrucciones para curso de capacitacion

Informe a empleados sobre el modo recomendado de uso, de medios de proteccion obligatorios, primeros auxilios y
manipulacién prohibida del producto.

Limitacion de uso recomendada
no indicado
Informaciones sobre fuentes de informaciones utilizadas en formacion de ficha de datos de seguridad

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo (CE) n. 1907/2006 (REACH) y modificados, directiva 67/548/CEE
y modificados y 1999/45/CE modificados. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo (CE) n. 1272/2008
(CLP) y modificados. Informaciones sobre fabricante de sustancia/mezcla si estan disponibles - datos de
documentacion del registro.

Cambio realizado (sobre informaciones que fueron adicionadas, omitidas o modificadas)
Revisidon general de la ficha de datos de seguridad segun el Reglamento (UE) 2020/878 de la Comisidn.
Otros datos

Procedimiento de clasificacion - método de calculo.

Declaracion

Ficha de datos de seguridad contiene datos para asegurar seguridad y proteccion de salud durante el trabajo y
proteccion del medio ambiente. Datos mencionados responden al estado actual de conocimientos y estan en armonia
con reglamentos validos. No pueden ser considerados como garantia de conveniencia y uso de producto para la
aplicacidn concreta.
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