Ficha de datos de seguridad
Conforme al reglamento (CE) no 1907/2006

Revisado el: 21.10.2025

Version:006

AESKU,DIAGNOSTICS

Reemplaza la version del 12.08.2024

AESKUBLOTS® Food Intolerance

Identificador de producto
Nombre del articulo:

AESKUBLOTS® Food Intolerance

Kit para la determinaciéon de IgG4 especifica de alimentos

Numero del articulo: Food Intolerance ONE 431401
Food Intolerance ONE 431401.BULK120
Food Intolerance TWO 431402
Food Intolerance TWO 431402.BULK120
Food Intolerance THREE 431403
Food Intolerance THREE 431403.BULK120
Food Intolerance FOUR 431404
Food Intolerance FOUR 431404.BULK120
Food Intolerance FIVE 431405
Food Intolerance FIVE 431405.BULK120
Food Intolerance SIX 431406
Food Intolerance SIX 431406.BULK120
Food Intolerance SEVEN 431407

Food Intolerance SEVEN 431407.BULK120

Componente de prueba Apendice
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Lea siempre las instrucciones de uso antes de utilizar el kit de prueba. Se aplican las
condiciones generales.

La informacién contenida en esta ficha técnica del producto se basa en nuestro estado actual
de conocimientos. No constituye una garantia de las propiedades del producto ni establece
una relacion juridica contractual.

Copyright®: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, solo se pueden hacer copias para uso
interno.
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Conforme al reglamento (CE) no 1907/2006
Revisado el: 21.10.2025 Version:006 Reemplaza la versién del 12.08.2024

Cambios con respecto a la version anterior:
Revision anexo 4 conforme al Reglamento REACH (CE) n°® 1907/2006, modificado en
ultimo lugar por el Reglamento (UE) 2020/878 y.

Apéndice 1-4
Fichas de datos de seguridad para componentes individuales
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AESKUBLOTS® Tiras reactivas

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o
la empresa

1.1. Identificador de producto
Nombre comercial/denominacion:

AESKUBLOTS® Tiras reactivas

Otras determinaciones:
STRIP

No. del articulo:
431xxx ; 431xxx.BULK120

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos
desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla:
AESKUBLOTS® Food Intolerance
Esta prueba es un enzimo inmunoensayo de membrana para la deteccién cuantitativa de anticuerpos de
IgG4 especifica frente a alimentos en suero o plasma humano. Los antigenos se sitdan en forma de lineas
paralelas en posiciones exactamente definidas sobre la membrana de nitrocelulosa.
El ensayo permite realizar un amplio nimero de pruebas en paralelo durante un breve periodo de tiempo.
El ensayo se emplea para respaldar el proceso de diagndstico en pacientes con posible intolerancia
alimentaria.
Este producto se ha disefiado exclusivamente para DIAGNOSTICO IN VITRO. Como consecuencia, el
kit solo puede ser utilizado por personal con la cualificacién apropiada y formacién especial sobre los
métodos de diagndstico in vitro.

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

Productor:

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Germany

Teléfono: +49 6734 9622-0

Telefax: +49 6734 9622-2222
Correo electrénico: info@aesku.com
Pagina web: www.aesku.com

Correo electronico (persona especializada): info@aesku.com

1.4. Teléfono de emergencia

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, +49 6734 9622-0 (Este nimero sélo esté disponible durante las horas
de oficina.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacidon segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n2 1272/2008 [CLP]
Segun la norma de la UE o de las leyes nacioneles no es obligatorio de caracterizar el producto.
Indicaciones de peligro: ninguna
Caracteristicas de peligro suplementarias: ninguna
Consejos de prudencia: ninguna
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AESKUBLOTS® Tiras reactivas

2.3. Otros peligros

Posibles efectos perjudicantes para el medio ambiente:
Esta mezcla no contiene ningln ingrediente que sea peligroso para la salud humana o el medio ambiente
en virtud del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, ni que tenga asignado un valor limite de exposicién
profesional a nivel comunitario, esté clasificado como PBT/mPmB ni se incluya en la lista de sustancias
candidatas.

Otros efectos adversos:
La mezcla contiene material de origen humano o animal y, por lo tanto, se clasifica como potencialmente
infecciosa.

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas
No hay datos disponibles

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Informacion general:
En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).
Alejar al accidentado de la zona de peligro. Quitar ropa contaminada, mojada. En caso de pérdida del
conocimiento y habiendo respiracién, colocar en posicién lateral estable y pedir consejo médico. Afectado
no dejar sin vigilar.

En caso de inhalacién:
Proporcionar aire fresco.

En caso de ingestion:
Enjuagarse la boca. Dejar beber 1 vaso de agua a tragitos (efecto de dilucién). Consultar a un médico en
caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se conocen sintomas.

4.3. 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. Medios de extincidn
Medios de extinciéon apropiados:
Coordinar las medidas de extincién con los alrededores.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
El producto en si no es combustible.

Productos de combustion peligrosos:
En caso de incendio: Gases/vapores, tdxico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar aparato respiratorio auténomo y una combinacién de proteccién contra las sustancias quimicas.

5.4. Advertencias complementarias
Segregar el agua de extincién contaminada. Evitar que entre en desaglies o aguas superficiales.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Medidas personales de precaucion:
Llevar a las personas fuera del peligro. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.
Unidades Protectoras:
Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién.
6.1.2. Para el personal de emergencia

Proteccion individual:
Proteccién individual: véase seccién 8

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar verter ni en la canalizacién ni en desagues.

6.3. Métodos y material de contencidon y de limpieza

Para la retencion:
Absorber con una substancia aglutinante de liquidos (arena, harina fésil, aglutinante de &cidos,
aglutinante universal).

6.4. Referencia a otras secciones
Manejo seguro: véase seccién 7 Proteccién individual: véase seccién 8 Eliminacién: véase seccién 13

6.5. Advertencias complementarias
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccién
Informaciones para manipulacién segura:
Usar equipo de proteccién personal (véase seccién 8).
Medidas de proteccion contra incendios:
No son necesarias medidas especiales.
Indicaciones para la higiene industrial general
Cuando se lo use, no comer, beber, fumar o estornudar. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento:

Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado.
Clase de almacenamiento (TRGS 510, Alemania): 13 - Sélidos no inflamables que no pueden
asignarse a ninguna de las clases de almacenamiento antes citadas
Mas datos sobre condiciones de almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

Recomendacion:
Deben observarse el punto 1.2 y las instrucciones de uso.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién individual

8.1. Parametros de control
No hay datos disponibles

8.2. Controles de la exposiciéon

8.2.1. Controles técnicos apropiados
No hay datos disponibles
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8.2.2. Proteccion individual

000

Protecciéon de ojos y cara:
Gafas con proteccién lateral EN 166

Proteccién de piel:
Llevar guantes/ropa de proteccién.
Hay que ponerse guantes de proteccién examinadosEN ISO 374 En intencién de volver a utilizar los
guantes antes de quitarlos lavarlos y guardarlos bien ventilados. Hay que respetar el tiempo de rotura y
los atributos de hinchamiento del material.

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
No hay datos disponibles

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto
Estado fisico: sélido
Olor: no determinado

Color: blanco

Datos basicos relevantes de seguridad

Parametro

Valor

@ Método
@ Observacién

pH

No hay datos disponibles

Punto de fusién

No hay datos disponibles

Punto de congelacién

No hay datos disponibles

Punto inicial de ebullicién e intervalo
de ebullicién

No hay datos disponibles

Punto de inflamabilidad

no aplicable

Tasa de evaporacion

No hay datos disponibles

Temperatura de auto-inflamacién

no aplicable

Limites superior/inferior de
inflamabilidad o de explosividad

No hay datos disponibles

Presién de vapor

No hay datos disponibles

Densidad de vapor

No hay datos disponibles

Densidad

No hay datos disponibles

Densidad aparente

no aplicable

Solubilidad en agua

No hay datos disponibles

Viscosidad dindmica

No hay datos disponibles

Vicosidad cinematica

No hay datos disponibles

9.2. Otros datos
No hay datos disponibles

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto en si no es combustible.

10.2. Estabilidad quimica

Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No hay datos disponibles

10.4. Condiciones que deben evitarse

Luz, calor, humedad (no se produce ninguna reaccién peligrosa, el producto queda inutilizable).
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10.5. Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
En caso de incendio: Gases/vapores, téxico

Informaciones adicionales
Luz, calor, humedad (no se produce ninguna reaccién peligrosa, el producto queda inutilizable)

SECCION 11: Informacidn toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o
1272/2008
Toxicidad oral aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad dermal aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad inhalativa aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Corrosion o irritacion cutdaneas:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Lesiones oculares graves o irritacion ocular:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Sensibilizacidon respiratoria o cutanea:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Mutagenicidad en células germinales:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Carcinogenidad:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad para la reproduccion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion uUnica:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Peligro por aspiracion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Informaciones adicionales:

No hay datos disponibles

11.2. Informacion relativa a otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
No hay datos disponibles

12.2. Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles

12.3. Potencial de bioacumulacién
No hay datos disponibles

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
No hay datos disponibles
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12.6. Propiedades de alteracion endocrina
No hay datos disponibles

12.7. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
13.1.1. Evacuacién del producto/del embalaje

Clave de los residuos/marcas de residuos segun CER/AVV
Clave de residuo producto
| 18 02 03 | Residuos cuya recogida y eliminacién no es objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones

Opciones de tratamiento de residuos
Eliminacion apropiada / Producto:
Contactar al eliminador aprobado correspondiente para una eliminacién de residuos.

13.2. Informaciones adicionales
No dejar llegar el agua de extincién a la canalizacién o al medio acuéaticos.

SECCION 14: Informaciodn relativa al transporte

Transporte por via Transporte por via fluvial | Transporte maritimo Transporte aéreo (ICAO-
terrestre (ADR/RID) (ADN) (IMDG) TI1 / IATA-DGR)

14.1. Niumero ONU o numero ID

No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso
segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso [ No es un producto peligroso

segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.4. Grupo de embalaje

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.5. Peligros para el medio ambiente

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No hay datos disponibles

SECCION 15: Informacidén reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio
ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
No hay datos disponibles

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No hay datos disponibles

SECCION 16: Otra informacioén

16.1. Indicacion de modificaciones
Revisdo de acordo com o Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, alterado pela ultima vez pelo
Regulamento (UE) 2020/878
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16.2. Abreviaciones y acrénimos

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias de
navegacion interior

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

CLP Clasificacién, etiquetado y envasado

CMR Carcinégeno, mutadgeno o téxico para la reproduccién

DIN Instituto Aleman de Normalizacién

ECso concentracién efectivo 50%

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

EINECS Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas

EN European Standard

EWC Catalogo Europeo de Residuos

IATA International Air Transport Association

IBC Gran Recipiente para mercancias a Granel

ICs9 Concentracién inhibitoria 50%

ICAO Organizacién de Aviacién Civil Internacional

IMDG Productos Maritimos Peligrosos Internacionales

IMO Organizacién Maritima Internacional

ISO International Standards Organisation

KG peso corporal

n.a. no aplicable

n.b. no determinado

NFPA Asociacién Nacional de Proteccién contra Incendios

NIOSH Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional

PBT persistente, bioacumulable y téxico

REACH Registro, evaluacién, autorizacién y restricciéon de las sustancias y preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

SVHC sustancias altamente preocupantes

TRGS Technische Regeln fur Gefahrstoffe

UN Organizacién de las Naciones Unidas

vPvB Muy persistentes y muy bioacumulativas

°C centigrado

AwSV Ordenanza sobre sistemas para el manejo de sustancias contaminantes del agua

Cco mondxido de carbono

CO02 diéxido de carbono

I9G Inmunoglobulina G

IVD Diagnéstico in vitro

MARPOL Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los buques

16.3. Bibliografias y fuente de datos importantes
No hay datos disponibles

16.4. Clasificacion de mezclas y del método de evaluacién aplicado segun el
Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

16.5. Lista de declaraciones sobre productos peligrosos o declaraciones
preventivas pertinentes de las secciones 2 a 15
No hay datos disponibles

16.6. Indicaciones de ensenanza
No hay datos disponibles

16.7. Advertencias complementarias
La informacién se basa en el estado actual de nuestro conocimiento. serds nuestro
Describa los productos con respecto a los requisitos de seguridad, pero no los represente.
Garantia de las propiedades del producto y no constituyen una relacién juridica contractual.
Copyright ©: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, las copias solo se pueden utilizar para fines internos
hacerse.
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AESKUBLOTS® Tampodn de Lavado 20X

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o
la empresa

1.1. Identificador de producto
Nombre comercial/denominacion:

AESKUBLOTS® Tampdn de Lavado 20X

Otras determinaciones:
WASH 20x

No. del articulo:
431xxx ;431xxx.BULK120

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos
desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla:
AESKUBLOTS® Food Intolerance
Esta prueba es un enzimo inmunoensayo de membrana para la deteccién cuantitativa de anticuerpos de
IgG4 especifica frente a alimentos en suero o plasma humano. Los antigenos se sitdan en forma de lineas
paralelas en posiciones exactamente definidas sobre la membrana de nitrocelulosa.
El ensayo permite realizar un amplio nimero de pruebas en paralelo durante un breve periodo de tiempo.
El ensayo se emplea para respaldar el proceso de diagndstico en pacientes con posible intolerancia
alimentaria.
Este producto se ha disefiado exclusivamente para DIAGNOSTICO IN VITRO. Como consecuencia, el
kit solo puede ser utilizado por personal con la cualificacién apropiada y formacién especial sobre los
métodos de diagndstico in vitro.

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

Productor:

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Germany

Teléfono: +49 6734 9622-0

Telefax: +49 6734 9622-2222
Correo electrénico: info@aesku.com
Pagina web: www.aesku.com

Correo electronico (persona especializada): info@aesku.com

1.4. Teléfono de emergencia

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, +49 6734 9622-0 (Este nimero sélo esté disponible durante las horas
de oficina.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacidon segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n2 1272/2008 [CLP]
Segun la norma de la UE o de las leyes nacioneles no es obligatorio de caracterizar el producto.
Indicaciones de peligro: ninguna
Caracteristicas de peligro suplementarias: ninguna
Consejos de prudencia: ninguna

2.3. Otros peligros
No hay datos disponibles
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AESKUBLOTS® Tampodn de Lavado 20X

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas
Componentes peligrosos / Suciedades peligrosas / Estabilizadores:

Identificadores del Nombre de la sustancia Concentracion
producto Clasificacion segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
ProClin ® 300 0-=0,001

Acute Tox. 4 (H302), Aquatic Acute 1 (H400), Aquatic Chronic 1 (H410), | peso %
Skin Corr. 1B (H314), Skin Sens. 1 (H317)

@@ Peligro

Estimacion de la toxicidad aguda
ETA (oral) 500 mg/kg
Texto de las frases H- y EUH: véase seccidn 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Informacioén general:
En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).
Alejar al accidentado de la zona de peligro. Quitar ropa contaminada, mojada. En caso de pérdida del
conocimiento y habiendo respiracién, colocar en posicién lateral estable y pedir consejo médico. Afectado
no dejar sin vigilar.

En caso de inhalacion:
Proporcionar aire fresco.

En caso de ingestion:
Enjuagarse la boca. Dejar beber 1 vaso de agua a tragitos (efecto de dilucién). Consultar a un médico en
caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se conocen sintomas.

4.3. 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. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados:
Coordinar las medidas de extincién con los alrededores.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
El producto en si no es combustible.

Productos de combustidon peligrosos:
En caso de incendio: Gases/vapores, téxico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar aparato respiratorio auténomo y una combinacién de proteccién contra las sustancias quimicas.

5.4. Advertencias complementarias
Segregar el agua de extincién contaminada. Evitar que entre en desaglies o aguas superficiales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Medidas personales de precaucion:
Llevar a las personas fuera del peligro. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.
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Unidades Protectoras:

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
6.1.2. Para el personal de emergencia
Proteccidn individual:

Proteccién individual: véase seccién 8

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar verter ni en la canalizacién ni en desagues.

6.3. Métodos y material de contenciéon y de limpieza

Para la retencion:
Absorber con una substancia aglutinante de liquidos (arena, harina fésil, aglutinante de &cidos,
aglutinante universal).

6.4. Referencia a otras secciones
Manejo seguro: véase seccién 7 Proteccién individual: véase seccién 8 Eliminacidén: véase seccién 13

6.5. Advertencias complementarias
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccién
Informaciones para manipulacion segura:
Usar equipo de proteccién personal (véase seccién 8).
Medidas de proteccion contra incendios:
No son necesarias medidas especiales.
Indicaciones para la higiene industrial general
Cuando se lo use, no comer, beber, fumar o estornudar. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento:

Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado.
Clase de almacenamiento (TRGS 510, Alemania): 12 - liquidos no inflamables que no pueden
asignarse a ninguna de las clases de almacenamiento antes citadas
Mas datos sobre condiciones de almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

Recomendacion:
Deben observarse el punto 1.2 y las instrucciones de uso.

SECCION 8: Controles de exposiciéon/proteccién individual

8.1. Parametros de control
No hay datos disponibles

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados
No hay datos disponibles

8.2.2. Proteccion individual

006

Proteccidon de ojos y cara:

Gafas con proteccién lateral EN 166
Proteccion de piel:

Proteccién corporal: blusa de laboratorio
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Proteccién de la mano :Hay que ponerse guantes de proteccién examinados EN ISO 374 .Material
adecuado: NBR (Goma de nitrilo) Antes de usar comprobar la hermiticidad/opacidad. En intencién de
volver a utilizar los guantes antes de quitarlos lavarlos y guardarlos bien ventilados. Hay que respetar el
tiempo de rotura y los atributos de hinchamiento del material.

Proteccidn respiratoria:
Proteccién respiratoria es necesaria para:Inhalacién de vapores o nieblas/aerosoles

Otras medidas de proteccion:
Matener fases para regeneracién de la piel.

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
Para que entre en canales y en pozos el producto hay que protegerlos.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto
Estado fisico: Liquido Color: verde
Olor: no determinado

Datos basicos relevantes de seguridad

Parametro Valor en, a °C | @ Método
®@ Observacion
pH 7,4-17,8 21 °C
Punto de fusién No hay datos
disponibles
Punto de congelacién No hay datos
disponibles
Punto inicial de ebullicién e intervalo [ No hay datos
de ebullicién disponibles
Punto de inflamabilidad no aplicable
Tasa de evaporacién No hay datos
disponibles
Temperatura de auto-inflamacién no aplicable
Limites superior/inferior de No hay datos
inflamabilidad o de explosividad disponibles
Presién de vapor No hay datos
disponibles
Densidad de vapor No hay datos
disponibles
Densidad No hay datos
disponibles
Densidad aparente no aplicable
Solubilidad en agua No hay datos
disponibles
Viscosidad dindmica No hay datos
disponibles
Vicosidad cinematica No hay datos
disponibles

9.2. Otros datos
No hay datos disponibles

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
El producto en si no es combustible. insignificante

10.2. Estabilidad quimica
Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C
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10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No hay datos disponibles

10.4. Condiciones que deben evitarse
No hay datos disponibles

10.5. Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

10.6. Productos de descomposiciéon peligrosos
En caso de incendio: Gases/vapores, téxico

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o
1272/2008
Toxicidad oral aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad dermal aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad inhalativa aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Corrosion o irritacion cutdaneas:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Lesiones oculares graves o irritacion ocular:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Sensibilizacién respiratoria o cutanea:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Mutagenicidad en células germinales:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Carcinogenidad:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad para la reproduccion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion tUnica:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Peligro por aspiracion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Informaciones adicionales:

No hay datos disponibles

11.2. Informacion relativa a otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
No hay datos disponibles

12.2. Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles

12.3. Potencial de bioacumulacion
No hay datos disponibles

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles
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12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
No hay datos disponibles

12.6. Propiedades de alteracion endocrina
No hay datos disponibles

12.7. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
13.1.1. Evacuacion del producto/del embalaje

Clave de los residuos/marcas de residuos segun CER/AVV
Clave de residuo producto
| 18 02 03 | Residuos cuya recogida y eliminacién no es objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones

Opciones de tratamiento de residuos

Eliminacion apropiada / Producto:
Contactar al eliminador aprobado correspondiente para una eliminacién de residuos.

SECCION 14: Informaciodn relativa al transporte

Transporte por via Transporte por via fluvial | Transporte maritimo Transporte aéreo (ICAO-
terrestre (ADR/RID) (ADN) (IMDG) TI1 / IATA-DGR)

14.1. Niumero ONU o numero ID

No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso
segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso [ No es un producto peligroso

segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.4. Grupo de embalaje

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.5. Peligros para el medio ambiente

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No hay datos disponibles

SECCION 15: Informacidén reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio
ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
15.1.1. Reglamentos UE
No hay datos disponibles
15.1.2. Reglamentos nacionales
N [DE] Reglamentos nacionales
Clase de peligro de agua

WGK:
1 - Presenta poco peligro para el agua.
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15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No hay datos disponibles

SECCION 16: Otra informacién

16.1. Indicaciéon de modificaciones
Revisdo de acordo com o Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, alterado pela ultima vez pelo
Regulamento (UE) 2020/878

16.2. Abreviaciones y acrénimos

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
AGW Limite de exposicién profesional

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Clasificacién, etiquetado y envasado

CMR Carcinégeno, mutdgeno o téxico para la reproduccién

DIN Instituto Aleman de Normalizacién

DNEL nivel sin efecto derivado

ECsq concentracién efectivo 50%

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

EINECS Catédlogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas

EN European Standard

EWC Catalogo Europeo de Residuos

GHS Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de productos quimicos
IATA International Air Transport Association

IBC Gran Recipiente para mercancias a Granel

ICs9 Concentracidn inhibitoria 50%

IMDG Productos Maritimos Peligrosos Internacionales

IMO Organizacién Maritima Internacional

ISO International Standards Organisation

KG peso corporal

MAK concentracién maxima en el lugar de trabajo (CH)

NFPA Asociacién Nacional de Proteccién contra Incendios

PBT persistente, bioacumulable y téxico

PNEC Concentracién prevista sin efecto

REACH Registro, evaluacién, autorizacién y restriccion de las sustancias y preparados quimicos
RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
SCL Specific concentration limit

SVHC sustancias altamente preocupantes

TRGS Technische Regeln fur Gefahrstoffe

UN Organizacién de las Naciones Unidas

vPVvB Muy persistentes y muy bioacumulativas

°C centigrado

AwSV Ordenanza sobre sistemas para el manejo de sustancias contaminantes del agua

Cco monoxido de carbono

CO02 diéxido de carbono

I9G Inmunoglobulina G

IVD Diagnéstico in vitro

MARPOL Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los buques

16.3. Bibliografias y fuente de datos importantes
No hay datos disponibles
16.4. Clasificacion de mezclas y del método de evaluacidén aplicado segun el

Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

es /DE/IT/ES

GeSi.de



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

Revisién: 12 ago 2024 AESKU,DIAGNOSTICS

Fecha de edicion: 12 ago 2024
Version: 1

Pagina 8/8

AESKUBLOTS® Tampodn de Lavado 20X

16.5. Lista de declaraciones sobre productos peligrosos o declaraciones
preventivas pertinentes de las secciones 2 a 15

Indicaciones de peligro

H302 Nocivo en caso de ingestién.

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

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

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

16.6. Indicaciones de ensenanza
No hay datos disponibles

16.7. Advertencias complementarias
La informacién se basa en el estado actual de nuestro conocimiento. serds nuestro
Describa los productos con respecto a los requisitos de seguridad, pero no los represente.
Garantia de las propiedades del producto y no constituyen una relacién juridica contractual.

Copyright ©: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, las copias solo se pueden utilizar para fines internos

hacerse.
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SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o
la empresa

1.1. Identificador de producto
Nombre comercial/denominacion:

AESKUBLOTS® Conjugado Anti-lgG4 humana

Otras determinaciones:
CONJ

No. del articulo:
431xxx ; 431xxx.BULK120

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

Uso de la sustancia/mezcla:
AESKUBLOTS® Food Intolerance
Esta prueba es un enzimo inmunoensayo de membrana para la deteccién cuantitativa de anticuerpos de
IgG4 especifica frente a alimentos en suero o plasma humano. Los antigenos se sitdan en forma de lineas
paralelas en posiciones exactamente definidas sobre la membrana de nitrocelulosa.
El ensayo permite realizar un amplio nimero de pruebas en paralelo durante un breve periodo de tiempo.
El ensayo se emplea para respaldar el proceso de diagndstico en pacientes con posible intolerancia
alimentaria.
Este producto se ha disefiado exclusivamente para DIAGNOSTICO IN VITRO. Como consecuencia, el
kit solo puede ser utilizado por personal con la cualificacién apropiada y formacién especial sobre los
métodos de diagndstico in vitro.

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

Productor:
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2
55234 Wendelsheim
Germany
Teléfono: +49 6734 9622-0
Telefax: +49 6734 9622-2222
Correo electrénico: info@aesku.com
Pagina web: www.aesku.com

Correo electronico (persona especializada): info@aesku.com

1.4. Teléfono de emergencia

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, +49 6734 9622-0 (Este nimero sélo esté disponible durante las horas
de oficina.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacidon segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) n2 1272/2008 [CLP]

Segun la norma de la UE o de las leyes nacioneles no es obligatorio de caracterizar el producto.

Componentes Peligrosos para etiquetado:
2-chloroacetamide
Indicaciones de peligro: ninguna
Caracteristicas de peligro suplementarias
EUH208 Contiene 2-chloroacetamide. Puede provocar una reaccién alérgica.
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Consejos de prudencia: ninguna

2.3. Otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas
Componentes peligrosos / Suciedades peligrosas / Estabilizadores:

Identificadores del Nombre de la sustancia Concentracion
producto Clasificacion segtin el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]

n.2 CAS: 79-07-2 2-chloroacetamide 0 - =0,09989
N.2 CE: 201-174-2 Acute Tox. 3 (H301), Repr. 2 (H361f***), Skin Sens. 1 (H317) peso %

N.o indice: 616-036-00-0 Peligro
Valor limite de concentracion especifico (SCL)

Skin Sens. 1; H317: C= 0,1%
Estimacion de la toxicidad aguda
ETA (oral) 100 mg/kg

Texto de las frases H- y EUH: véase seccidn 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Informacion general:
En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).
Alejar al accidentado de la zona de peligro. Quitar ropa contaminada, mojada. En caso de pérdida del
conocimiento y habiendo respiracién, colocar en posicién lateral estable y pedir consejo médico. Afectado
no dejar sin vigilar.

En caso de inhalacién:
Proporcionar aire fresco.

En caso de contacto con la piel:
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas. Enjuagar
inmediatamente con agua durante varios minutos.

En caso de contacto con los ojos:
Lavar abundantemente con agua.

En caso de ingestion:
En caso de ingestién accidental, enjuagar la boca abundantemente con agua (solo si la persona esta
consciente) y solicitar inmediatamente atencién médica

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se conocen sintomas.

4.3. 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. Medios de extincion

No hay datos disponibles
5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Productos de combustidon peligrosos:

En caso de incendio: Gases/vapores, téxico

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar aparato respiratorio auténomo y una combinacién de proteccién contra las sustancias quimicas.

5.4. Advertencias complementarias
Segregar el agua de extincién contaminada. Evitar que entre en desaglies o aguas superficiales.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Medidas personales de precaucion:
Llevar a las personas fuera del peligro. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.
Unidades Protectoras:
Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién.
6.1.2. Para el personal de emergencia

Proteccion individual:
Proteccién individual: véase seccién 8

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar verter ni en la canalizacién ni en desagues.

6.3. Métodos y material de contencidon y de limpieza

Para la retencion:
Absorber con una substancia aglutinante de liquidos (arena, harina fésil, aglutinante de &cidos,
aglutinante universal).

6.4. Referencia a otras secciones
Manejo seguro: véase seccién 7 Proteccién individual: véase seccién 8 Eliminacién: véase seccién 13

6.5. Advertencias complementarias
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccién
Informaciones para manipulacién segura:
Usar equipo de proteccién personal (véase seccién 8).

Indicaciones para la higiene industrial general
Cuando se lo use, no comer, beber, fumar o estornudar. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento:
Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado.
Clase de almacenamiento (TRGS 510, Alemania): 12 - liquidos no inflamables que no pueden
asignarse a ninguna de las clases de almacenamiento antes citadas
Mas datos sobre condiciones de almacenamiento:
Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

Recomendacion:
Deben observarse el punto 1.2 y las instrucciones de uso.
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SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Parametros de control
8.1.1. Valores limites de puesto de trabajo

Tipo de valor Nombre de la sustancia @ valor limite del lugar de trabajo de tiempo

Im.nite (pais de prolongado

origen) @ Valor limite del lugar de trabajo de poco
tiempo

@ Valor momentaneo

@ Proceso de vigilancia o observacién
® Observacién

DFG (DE) 2-methyl-2H-isothiazol-3-one @ 0,2 mg/m3

n.2 CAS: 2682-20-4 @ 0,4 mg/m?

N.2 CE: 220-239-6 . . . .
® einatembare Fraktion (Reaktionsgemisch,

bestehend aus5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on und
2-Methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1)) Sh

8.1.2. Limite biolégico
No hay datos disponibles

8.1.3. Valores DNEL/PNEC
No hay datos disponibles

8.2. Controles de la exposiciéon

8.2.1. Controles técnicos apropiados
No hay datos disponibles

8.2.2. Proteccion individual

Proteccidon de ojos y cara:
Gafas con proteccion lateral EN 166

Proteccién de piel:
Proteccién corporal adecuada: blusa de laboratorio
Proteccién de la mano :Hay que ponerse guantes de proteccién examinados EN ISO 374 Antes de usar
comprobar la hermiticidad/opacidad.
En intencién de volver a utilizar los guantes antes de quitarlos lavarlos y guardarlos bien ventilados.
Material adecuado: NBR (Goma de nitrilo) Hay que respetar el tiempo de rotura y los atributos de
hinchamiento del material.

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
No hay datos disponibles

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto

Estado fisico: Liquido Color: no determinado
Olor: no determinado

Datos basicos relevantes de seguridad

Parametro Valor @ Método

@ Observacién

pH No hay datos disponibles
Punto de fusiéon No hay datos disponibles
Punto de congelacién No hay datos disponibles
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Parametro Valor @ Método
®@ Observacion

Punto inicial de ebullicién e intervalo | No hay datos disponibles

de ebullicién

Punto de inflamabilidad No hay datos disponibles

Tasa de evaporacién No hay datos disponibles

Temperatura de auto-inflamacién No hay datos disponibles

Limites superior/inferior de No hay datos disponibles

inflamabilidad o de explosividad

Presién de vapor No hay datos disponibles

Densidad de vapor No hay datos disponibles

Densidad No hay datos disponibles

Densidad aparente no aplicable

Solubilidad en agua No hay datos disponibles

Viscosidad dindmica No hay datos disponibles

Vicosidad cinematica No hay datos disponibles

9.2. Otros datos
No hay datos disponibles

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
No hay datos disponibles

10.2. Estabilidad quimica
Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No hay datos disponibles

10.4. Condiciones que deben evitarse
No hay datos disponibles

10.5. Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

10.6. Productos de descomposiciéon peligrosos
No hay datos disponibles

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o
1272/2008

2-chloroacetamide n.2 CAS: 79-07-2 N.° CE: 201-174-2
LD5q oral: 138 mg/kg (Ratte) OECD Prufrichtlinie 406

Toxicidad oral aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad dermal aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad inhalativa aguda:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Corrosion o irritacion cutdneas:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Sensibilizacion respiratoria o cutanea:

Contiene 2-chloroacetamide. Puede provocar una reaccién alérgica.
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Mutagenicidad en células germinales:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Carcinogenidad:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad para la reproduccion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion uUnica:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Peligro por aspiracion:

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
Informaciones adicionales:

No hay datos disponibles

11.2. Informacion relativa a otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

2-chloroacetamide n.2 CAS: 79-07-2 N.2 CE: 201-174-2
CL50: 19,8 mg/L 4d (pescado, Carassius auratus (doradilla))
ECso: 14 mg/L 2 d (pescado, Daphnia magna (pulga acuatica grande))

12.2. Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles

12.3. Potencial de bioacumulacién
No hay datos disponibles

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles
12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

2-chloroacetamide n.2 CAS: 79-07-2 N.2 CE: 201-174-2

Resultados de la valoracion PBT y mPmB: Esta sustancia no cumple con los criterios PBT/mPmB del
Reglamento REACH, anexo XIII.

12.6. Propiedades de alteracion endocrina
No hay datos disponibles

12.7. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
13.1.1. Evacuacion del producto/del embalaje

Clave de los residuos/marcas de residuos segun CER/AVV
Clave de residuo producto
| 18 02 03 | Residuos cuya recogida y eliminacién no es objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones

Opciones de tratamiento de residuos

Eliminacién apropiada / Producto:
Contactar al eliminador aprobado correspondiente para una eliminacién de residuos.
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SECCION 14: Informaciodn relativa al transporte

Transporte por via Transporte por via fluvial | Transporte maritimo Transporte aéreo (ICAO-
terrestre (ADR/RID) (ADN) (IMDG) TI1 / IATA-DGR)

14.1. Numero ONU o numero ID

No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso
segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso

segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.4. Grupo de embalaje

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.5. Peligros para el medio ambiente

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No hay datos disponibles

SECCION 15: Informacidén reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio
ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
15.1.1. Reglamentos UE

No hay datos disponibles
15.1.2. Reglamentos nacionales
N [DE] Reglamentos nacionales
Clase de peligro de agua

WGK:

1 - Presenta poco peligro para el agua.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No hay datos disponibles

SECCION 16: Otra informacion

16.1. Indicacion de modificaciones
Revisdo de acordo com o Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, alterado pela Ultima vez pelo
Regulamento (UE) 2020/878

16.2. Abreviaciones y acrénimos

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias de
navegacion interior

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

AGW Limite de exposicién profesional

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Clasificacion, etiquetado y envasado

CMR Carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccion

DIN Instituto Aleman de Normalizacién

DNEL nivel sin efecto derivado

ECsq concentracién efectivo 50%

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

EINECS Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas
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EN European Standard
EWC Catdlogo Europeo de Residuos
IATA International Air Transport Association
IBC Gran Recipiente para mercancias a Granel
ICs9 Concentracién inhibitoria 50%
IMDG Productos Maritimos Peligrosos Internacionales
IMO Organizacién Maritima Internacional
ISO International Standards Organisation
KG peso corporal
LCso Concentracidn letal media
LDsg Dosis letal 50%
MAK concentracién maxima en el lugar de trabajo (CH)
NFPA Asociacién Nacional de Proteccién contra Incendios
NIOSH Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional
OECD Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
PBT persistente, bioacumulable y téxico
PNEC Concentracién prevista sin efecto
REACH Registro, evaluacién, autorizacién y restricciéon de las sustancias y preparados quimicos
RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
SCL Specific concentration limit
SVHC sustancias altamente preocupantes
TRGS Technische Regeln fur Gefahrstoffe
UN Organizacién de las Naciones Unidas
vPvB Muy persistentes y muy bioacumulativas
°C centigrado
AwSV Ordenanza sobre sistemas para el manejo de sustancias contaminantes del agua
Cco mondxido de carbono
CO02 diéxido de carbono
I9G Inmunoglobulina G
IVD Diagndstico in vitro

MARPOL Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los buques

16.3. Bibliografias y fuente de datos importantes

No hay datos disponibles
16.4. Clasificacion de mezclas y del método de evaluacidon aplicado segun el
Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]

La mezcla no esté clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].
16.5. Lista de declaraciones sobre productos peligrosos o declaraciones
preventivas pertinentes de las secciones 2 a 15

Indicaciones de peligro

H301 Toxico en caso de ingestién.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H361f Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad.

16.6. Indicaciones de ensenanza
No hay datos disponibles

16.7. Advertencias complementarias
La informacién se basa en el estado actual de nuestro conocimiento. serds nuestro
Describa los productos con respecto a los requisitos de seguridad, pero no los represente.
Garantia de las propiedades del producto y no constituyen una relacién juridica contractual.
Copyright ©: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, las copias solo se pueden utilizar para fines internos
hacerse.
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SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o
la empresa

1.1. Identificador de producto
Nombre comercial/denominacion:

AESKUBLOTS® Sustrato

Otras determinaciones:
SUB

No. del articulo:
400x, 40100x, 421xxx, 421xxx.BULK.120, 431xxx, 431xxx.BULK120

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos
desaconsejados
Uso de la sustancia/mezcla:
AESKUBLOTS®
Componente para ensayos de diagndstico in vitro destinados exclusivamente a la investigacién y el
desarrollo cientificos. Solo para uso profesional.

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

Suministrador (fabricante/importador/representante exclusivo/usuario posterior/
distribuidor):

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG

Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Germany

Teléfono: +49 6734 9622-0

Telefax: +49 6734 9622-2222

Correo electrénico: info@aesku.com

Pagina web: www.aesku.com

Correo electronico (persona competente): info@aesku.com

1.4. Teléfono de emergencia

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, +49 6734 9622-0 (Este nimero sélo esté disponible durante las horas
de oficina.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificaciéon segun el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]
La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n2 1272/2008 [CLP]
Segun la norma de la UE o de las leyes nacioneles no es obligatorio de caracterizar el producto.
Indicaciones de peligro: ninguna
Caracteristicas de peligro suplementarias: ninguna
Consejos de prudencia: ninguna

2.3. Otros peligros
Posibles efectos fisico-quimicos perjudicantes:
Noy hay informacién disponible.
Posibles efectos peligrosos y sintomas para seres humanos:
Noy hay informacién disponible.
Posibles efectos perjudicantes para el medio ambiente:
Noy hay informacién disponible.
Otros efectos adversos:
Noy hay informacién disponible.
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SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas
No hay datos disponibles

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios
Informacion general:
En todos los casos de duda o si existen sintomas, solicitar asistencia médica.
En caso de inhalacidon:
Proporcionar aire fresco.
En caso de contacto con la piel:
Lavar abundantemente con agua.

En caso de contacto con los ojos:
Inmediatamente y con cuidado aclarar bien con la ducha para los 0jos o con agua. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

En caso de ingestion:
Enjuagar inmediatamente la boca con agua y beber 1 vaso de agua.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No hay datos disponibles

4.3. 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. Medios de extincion

Medios de extinciéon apropiados:
Utilizar espuma para la extincién.

Medios de extincion no apropiados:
Chorro de agua

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
El producto en si no es combustible.

Productos de combustidén peligrosos:
CO monéxido de carbono

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Coordinar las medidas de extincién con los alrededores.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de
emergencia
6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Medidas personales de precaucion:

Proteccién individual: véase seccién 8
6.1.2. Para el personal de emergencia
Proteccioén individual:

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar verter ni en la canalizacién ni en desagles.
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para la retencion:
Recoger mecanicamente.
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Para limpieza:
Recoger con materiales absorbentes (p.e. trapos, vellén).

6.4. Referencia a otras secciones
Manejo seguro: véase seccién 7 Proteccién individual: véase seccién 8

6.5. Advertencias complementarias
No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccién
Informaciones para manipulacion segura:
Deben observarse el punto 1.2 y las instrucciones de uso.
Medidas de proteccion contra incendios:
No son necesarias medidas especiales.
Indicaciones para la higiene industrial general
Cuando se lo use, no comer, beber, fumar o estornudar. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Requisitos para los lugares de almacenamiento y recipientes:
Manténgase el recipiente bien cerrado. Mantener en lugar fresco. Conservar/almacenar Unicamente en el
recipiente original. Nunca volver a meter en el recipiente origianal el producto vertido para volver a usar.
Indicacion sobre almacenamiento junto:
Mantenerse alejado de: Alimentos y piensos
Clase de almacenamiento (TRGS 510, Alemania): 12 - liquidos no inflamables que no pueden
asignarse a ninguna de las clases de almacenamiento antes citadas
Mas datos sobre condiciones de almacenamiento:
Temperatura de almacenamiento recomendada: 2-8°C

7.3. Usos especificos finales

Recomendacion:
Deben observarse el punto 1.2 y las instrucciones de uso.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién individual

8.1. Parametros de control
No hay datos disponibles

8.2. Controles de la exposicién

8.2.1. Controles técnicos apropiados
No hay datos disponibles

8.2.2. Proteccion individual

Proteccidon de ojos y cara:
Proteccién ocular: no necesario.

Proteccién de piel:
Proteccién de las manos: Al manipular sustancias quimicas solo se deben usar guantes de proteccién
guimica con marcado CE e incluyendo un nlimero de prueba de cuatro digitos. Los guantes de proteccién
guimica deben seleccionarse en funcién de la concentracién y la cantidad de la sustancia peligrosa, de
acuerdo con las condiciones especificas del lugar de trabajo. Se recomienda comprobar con el fabricante
de los guantes la resistencia quimica de los guantes mencionados para aplicaciones especificas.

Material adecuado: NBR (caucho nitrilo)
Espesor del material del guante: = 0,1 mm
Tiempo de penetracién: > 480 min

Se deben realizar pausas de recuperacién para permitir la regeneracién de la piel.
Proteccién corporal: Uso de indumentaria de proteccién
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Proteccidn respiratoria:

Normalmente no es necesaria proteccién respiratoria personal.

Peligros térmicos:

No son necesarias medidas especiales.

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
No son necesarias medidas especiales.

8.3. Advertencias complementarias

Noy hay informacién disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto
Estado fisico: Liquido
Olor: inodoro

Color: no determinado
inflamabilidad: No

Datos basicos relevantes de seguridad
Parametro Valor en, a °C | @ Método
®@ Observacion
pH 4,7 -5,3 21 °C
Punto de fusion No hay datos
disponibles
Punto de congelacién No hay datos
disponibles
Punto inicial de ebullicién e intervalo [ 100 °C
de ebullicién
Punto de inflamabilidad 380 °C
Tasa de evaporacién No hay datos
disponibles

Temperatura de auto-inflamacién

no aplicable

Limites superior/inferior de

No hay datos

inflamabilidad o de explosividad disponibles
Presién de vapor No hay datos
disponibles
Densidad de vapor No hay datos
disponibles
Densidad 1,007 g/cm?3

Densidad aparente

no aplicable

Solubilidad en agua

No hay datos

disponibles
Viscosidad dindmica No hay datos

disponibles
Vicosidad cinematica No hay datos

disponibles

9.2. Otros datos
No hay datos disponibles

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Si la manipulacién y el almacenamiento son de acuerdo a las disposiciones no surgen recciones

peligrosas.
10.2. Estabilidad quimica

El producto es estable si se almacena a temperaturas de ambiente normales.
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10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Se desconocen reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Luz, calor, humedad (no se produce ninguna reaccién peligrosa, el producto queda inutilizable)

10.5. Materiales incompatibles
Metales (incluyendo sus aleaciones)

10.6. Productos de descomposiciéon peligrosos
Se desconocen productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o
1272/2008
Informaciones toxicoldgicas
Estimacion de la toxicidad aguda de la mezcla
ETA (oral): >2.000 mg/kg
ETA (dérmica): >2.000 mg/kg
ETA (inhalacién, vapor): >20 mg/L
ETA (inhalacidn, polvo/niebla): >5 mg/L

11.2. Informacion relativa a otros peligros
No hay datos disponibles

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
No hay datos disponibles

12.2. Persistencia y degradabilidad
No hay datos disponibles

12.3. Potencial de bioacumulacién
No hay datos disponibles

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Relevante Bestandteile
Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB: —

12.6. Propiedades de alteracion endocrina
No hay datos disponibles

12.7. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
13.1.1. Evacuacion del producto/del embalaje

Clave de los residuos/marcas de residuos segiun CER/AVV
Clave de residuo producto

16 05 09 (16) RESIDUOS NO ESPECIFICADOS EN OTRO CAPIiTULO DE LA LISTA
(05) Gases en recipientes a presién y productos quimicos desechados

(09) Productos quimicos desechados distintos de los especificados en los cédigos 16 05 06, 16 05 07 o
16 05 08
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Clave de residuo embalaje

15 01 02 (15) RESIDUOS DE ENVASES; ABSORBENTES, TRAPOS DE LIMPIEZA, MATERIALES DE FILTRACION Y
ROPAS DE PROTECCION NO ESPECIFICADOS EN OTRA CATEGORIA

(01) Envases (incluidos los residuos de envases de la recogida selectiva municipal)

(02) Envases de plastico

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Transporte por via Transporte por via fluvial | Transporte maritimo Transporte aéreo (ICAO-
terrestre (ADR/RID) (ADN) (IMDG) Tl / IATA-DGR)

14.1. Numero ONU o numero ID
No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso

segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso | No es un producto peligroso

segun las normas de segun las normas de segun las normas de segun las normas de
transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables. transporte aplicables.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.4. Grupo de embalaje

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.5. Peligros para el medio ambiente

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

insignificante | insignificante | insignificante | insignificante

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No hay datos disponibles

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio

ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
No hay datos disponibles

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No hay datos disponibles

SECCION 16: Otra informacién

16.1. Indicacion de modificaciones

Revisao de acordo com o Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, alterado pela Ultima vez pelo
Regulamento (UE) 2020/878

16.2. Abreviaciones y acrénimos

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias de
navegacion interior

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

CLP Clasificacion, etiquetado y envasado

EWC Catalogo Europeo de Residuos

ICAO Organizaciéon de Aviacion Civil Internacional

IMDG Productos Maritimos Peligrosos Internacionales

IMO Organizacién Maritima Internacional

KG peso corporal

NFPA Asociacién Nacional de Proteccién contra Incendios

PBT persistente, bioacumulable y téxico

REACH Registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

TRGS Technische Regeln flur Gefahrstoffe
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UN Organizacién de las Naciones Unidas

16.3. Bibliografias y fuente de datos importantes
No hay datos disponibles

16.4. Clasificacion de mezclas y del método de evaluacidén aplicado segun el
Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]

La mezcla no estd clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP].
16.5. Lista de declaraciones sobre productos peligrosos o declaraciones
preventivas pertinentes de las secciones 2 a 15

No hay datos disponibles

16.6. Indicaciones de ensenanza
No hay datos disponibles

16.7. Advertencias complementarias
No hay datos disponibles
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