BIOMERICA Hoja de Datos de Seguridad

Fecha de edicién: 21-jun-2016 - Fecha de revision: 21-dic-2017 Version 2

Seccion 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA
EMPRESA

1.1, Identificador del producto

Datos de seguridad numero de hoja BIO-020-EU-SP
Codigo del producto 7060
Nombre del producto Campylobacter

Contiene Phosphoric Acid

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

Uso recomendado Para la investigacion o uso diagnostico in vitro solamente
Usos contraindicados No para el uso en o en los seres humanos

13.D | prov [ la fich ri

Prov L

Biomerica

17571 Von Karman Avenue
Irvine, CA 92614, USA

Par ner mas informacion munfi n

Punto de contacto Biomerica: (949) 645-2111

Direccion de correo electrénico bmra@biomerica.com

1.4 Teléfon mergenci

Teléfono de emergencia INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internacional)

1-800-535-5053 (América del Norte)

| Seccion 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1, Clasificaciéon de la sustancia o de la mezcla
Reglamento (CE) n°. 1272/2008

Toxicidad aguda, oral Categoria 4 - (H302)
Toxicidad aguda, cutanea Categoria 4 - (H312)
Toxicidad aguda, inhalacion (polvos y nie blas) Categoria 4 - (H332)
Toxicidad acuética cronica Categoria 3 - (H412)
2.2 . Elemen | i

Identificador del producto
Contiene Phosphoric Acid

Palabra de advertencia
Atencién
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Indicaciones de peligro

H302 - Nocivo en caso de ingestion

H312 - Nocivo en contacto con la piel

H332 - Nocivo en caso de inhalacion

H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia, UE (8§28, 1272/2008)

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion

P361 + P364 - Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada y lavarla antes de volverla a usar
P302 + P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabdn abundantes
P312 - Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol/...si la persona se encuentra mal

P264 - Lavarse la cara, las manos y la piel concienzudamente tras la manipulacion

P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion

P301 + P330 + P331 - EN CASO DE INGESTION: enjuagarse la boca. NO provocar el vomito
P312 - Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol/...si la persona se encuentra mal

P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion
confortable para respirar

P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente

2.3. Otros peliaros

Los controles estan formulados con una base de amortiguacion o desechos de animales (heces) . Todos los productos de suero
bovino utilizado proceden de animales de origen estadounidense , procesada en instalaciones con licencia de USDA tamp6n de

lavado , diluyente de suero y controles en kits estan formulados con timerosal como conservante . Evitar el contacto con la
solucion de parada contiene &cido fosforico , un irritante para la piel y las membranas mucosas . En caso de contacto con
cualquiera de estos reactivos , lavar con abundante agua .

Seccion 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.2 MEZCLAS

Nombre de la sustancia Namero CE Numero CAS % en peso | Clasificacion segun el Namero de
Reglamento (CE) n°. | registro REACH
1272/2008 [CLP]
Phosphoric Acid Present 7664-38-2 5 Skin Corr. 1B (H314) No determinado
Thimerosal Present 54-64-8 0.5 Acute Tox. 2 (H300) No determinado
Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1 (H400)
Aquatic Chronic 1 (H410)

Para ver el texto completo de las frases H v EUH: consultese la Seccién 16
Este producto no contiene sustancias candidatas a ser extremadamente preocupantes a una concentracion mayor de 0.1%

(Reglamento (CE) n°® 1907/2006 (REACH), Articulo 59)

| Seccion 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1. Descripcién | rimer xili
Consejo general Provea este FDS al personal médico para tratamiento.
Contacto con los ojos EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante

varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

Contacto con la piel EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las prendas

contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse. Llamar a un CENTRO DE

INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal. Lavar las prendas

contaminadas antes de volver a usarlas.
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Inhalacién EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en
una posicion confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal.

Ingestién EN CASO DE INGESTION: enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Liamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal.

4.2 Principales sintomas v efectos. agudos v retardados

Sintomas Téxico en contacto con la piel. Nocivo en caso de ingestion. Nocivo en caso de inhalacién.

Notas para el médico Aplicar un tratamiento sintomatico.

| Seccion 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios adecuados de extincion
Utilizar medidas de extincion adecuadas para las circunstancias locales y el medio ambiente.

Medios no adecuados de extincién
No determinado.

2. Peliar ifi v | nci la mezcl
La descomposicion térmica puede provocar la liberacion de gases y vapores irritantes y toxicos.

Precauciones personales
Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio.

Para el personal de respuesta a emergencias
Utilizar la proteccién personal recomendada en la Seccién 8.

2. Pr iones relativ | medio ambien
Véase la Seccion 12 para ver la Informacion Ecoldgica adicional.

6.3. Métodos v material de contencién v de limpieza

Métodos de contencidn Evitar fugas o derrames adicionales si no hay peligro en hacerlo.
Métodos de limpieza Levante de forma mecéanica y coloque en recipientes adecuados para su eliminacion.
6.4 Referencia a otras secciones

Véase la Seccién 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION.
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| Seccion 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Recomendaciones para la manipulacién segura

Lavarse la cara, las manos y la piel concienzudamente tras la manipulacion. No comer, beber ni fumar durante su utilizacién.
Utilizar tnicamente en exteriores 0 en un lugar bien ventilado. No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Llevar guantes, ropa protectora y proteccién para la cara y los ojos.

Consideraciones generales de higiene
Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Condiciones de almacenamiento
Mantenga el recipiente bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado. Guardar bajo llave.

73U fficos i

Usos especificos

Para la investigacion o uso diagndstico in vitro solamente.

Medidas de gestion del riesgo (RMM)
La informacion requerida se ofrece en esta Ficha de Datos de Seguridad.

| Seccién 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

J1.Parametr ntr

Limites de exposicion

Nombre de la sustancia Unién Europea Reino Unido Francia Espafia Alemania
Phosphoric Acid TWA 1 mg/m? STEL: 2 mg/m® TWA: 0.2 ppm STEL: 2 mg/m® TWA: 2 mg/m?®
7664-38-2 STEL 2 mg/m?® TWA: 1 mg/m?® TWA: 1 mg/m?® TWA: 1 mg/m?®
STEL: 0.5 ppm
STEL: 2 mg/m®
Nombre de la sustancia Italia Portugal Paises Bajos Finlandia Dinamarca
Phosphoric Acid TWA: 1 mg/m? STEL: 3 mg/m?® STEL: 2 mg/m?® TWA: 1 mg/m? TWA: 1 mg/m?
7664-38-2 STEL: 2 mg/m® TWA: 1 mg/m?® TWA: 1 mg/m?® STEL: 2 mg/m®
Thimerosal - - - - TWA: 0.05 mg/m?
54-64-8 Skin
Nombre de la sustancia Austria Suiza Polonia Noruega Irlanda
Phosphoric Acid STEL 2 mg/m3 STEL: 2 mg/m?® STEL: 2 mg/m?® TWA: 1 mg/m? TWA: 1 mg/m?
7664-38-2 TWA: 1 mg/m?® TWA: 1 mg/m?® TWA: 1 mg/m?® STEL: 2 mg/m® STEL: 2 mg/m®
Thimerosal Skin Skin - TWA: 0.02 mg/m? -
54-64-8 STEL 0.1 mg/m?® TWA: 0.01 mg/m?® STEL: 0.06 mg/m?®
TWA: 0.01 mg/m?®

8.2.Controles de la exposicién

Controles de ingenieria

Aplicar medidas técnicas para cumplir con los limites de exposicion ocupacional.

Estaciones lavaojos. Duchas.

Equipo de proteccién personal
Proteccion paralacaray los
ojos
Proteccidn para las manos
Proteccidn del cuerpo y de la
piel
Proteccidn respiratoria

Evitese el contacto con los ojos.

Usense guantes adecuados.
Ropa de proteccién adecuada.

Asegurese de que la ventilacion sea adecuada, en especial en areas confinadas. En caso
de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria.
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Seccion 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas v quimicas bésicas

Estado fisico No determinado

Aspecto No determinado Olor No determinado
Color No determinado Umbral olfativo No determinado
Propiedad Valores__ Observaciones ¢ Método

pH No determinado

Punto de fusion/punto de No determinado

congelacion
Punto de ebullicion / intervalo de No determinado

ebullicion
Punto de inflamacion No determinado
Tasa de evaporacion No determinado
inflamabilidad (s6lido, gas) No determinado
Limites de Inflamabilidad en el Aire

Limites superiores de No determinado

inflamabilidad
Limite inferior de inflamabilidad No determinado

Presion de vapor No determinado
Densidad de vapor No determinado
Densidad relativa No determinado
Solubilidad en agua No determinado
Solubilidad(es) No determinado
Coeficiente de reparto No determinado

Temperatura de autoinflamacion No determinado
Temperatura de descomposicion No determinado

Viscosidad cinematica No determinado
Viscosidad dinamica No determinado
Propiedades explosivas No determinado
Propiedades comburentes No determinado

| Seccion 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. R Vi
No reactivo en condiciones normales.

10.2. E ilj imi
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno durante el procesado normal.

10.4, ndicion n evitar
Mantener fuera del alcance de los nifios.

10.5. Materiales incompatibles
No se conocen de acuerdo con la informacion suministrada.

10.6. Pr m icion peliar
Ninguna bajo condiciones normales de uso.
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Secciéon 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1. Informacion sobre los efectos toxicoléqgicos

Toxicidad aguda

f -
Inhalacion Nocivo en caso de inhalacién.
Contacto con los ojos Evitese el contacto con los ojos.
Contacto con la piel Nocivo en contacto con la piel.
Ingestion Nocivo en caso de ingestion.

Los siguientes valores se calculan en funcién del capitulo 3.1 del documento del SGA
Estimacién de toxicidad aguda 970.00 mg/kg
de la mezcla (ETAmezcla) (oral)
Estimacién de toxicidad aguda 982.00 mg/kg
de la mezcla (ETAmezcla)
(cutaneo)
Estimacién de toxicidad aguda 2.99 mg/l
de la mezcla (ETAmezcla)
(inhalacion, polvo o
vaporizacion)

icid .
El 7.836 por ciento de la mezcla consiste en ingrediente(s) de toxicidad desconocida.

El 2.836 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida por via oral.

El 2.836 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida por via cutéanea.

El 7.836 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida por inhalacion (gas).

El 7.836 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida por inhalacién (vapor).

El 2.836 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida por inhalacién (polvo/niebla).

[ L.
Nombre de la sustancia DL50, oral DL50, dérmica - CL50, inhalacién
Phosphoric Acid = 1530 mg/kg ( Rat) = 2740 mg/kg ( Rabbit) > 850 mg/m® (Rat)1h
Thimerosal =75mg/kg (Rat)
4-Aminoantipyrine =1700 mg/kg (Rat)
Corrosion o irritacién cutaneas No esta clasificado.

Lesiones oculares graves/irritacion No esta clasificado.

ocular

Sensibilizacion No esta clasificado.
Mutagenicidad en células No esta clasificado.
germinales

Carcinogenicidad No esta clasificado.
Toxicidad reproductiva No esta clasificado.
STOT - exposicion Unica No esté clasificado.
STOT - exposicion repetida No esté clasificado.
Peligro de aspiracion No esta clasificado.
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Seccion 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1.Toxicidad

Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Nombre de la sustancia Algas/plantas acuaticas Peces Crustaceos
Phosphoric Acid 3 - 3.5: 96 h Gambusia affinis mg/L 4.6: 12 h Daphnia magna mg/L
LC50 EC50

12.2 Persistencia v deqgradabilidad

No determinado.

No determinado.
.

Movilidad
No determinado.

125R | la valoracion PBT v mPmB

No determinado.

12.6.0tros efectos adversos

No determinado.

| Seccién 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

131 Métod : .

Desechos de residuos / producto no La eliminacion se debe realizar de acuerdo con las leyes y regulaciones regionales,
nacionales y locales correspondientes.

utilizado

Embalaje contaminado

La eliminacién inadecuada o la reutilizacion de este recipiente puede ser peligrosa e ilegal.

Seccion 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Namero ONU

14.2 Designacion oficial de
transporte

14.3 Clase de peligro

14.4 Grupo de embalaje
14.5 Peligros ambientales

ADR, AND, IMDG, IATA- vacio
ADR, AND, IMDG, IATA- vacio

ADR, AND, IMDG, IATA- vacio
ADR, AND, IMDG, IATA- vacio
No aplica

14.6 Precauciones especiales para No aplica

el usuario

14.7 Transporte a granel de acuerdo No aplica
con el Anexo Il de MARPOL73 /78y

el Codigo IBC

Seccién 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1.Reqlamentacién v legislacidon en materia de seqguridad, salud v medio ambiente especificas para la sustancia o la

mezcla

Unién Europea

Prestar atencion a la Directiva 98/24/CE sobre la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores ante los riesgos
relacionados con los agentes quimicos en el trabajo .
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Este producto no contiene sustancias sujetas a autorizacion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este producto
no contiene sustancias sujetas a restriccion (Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Contaminantes organicos persistentes
No aplicable

No aplicable
. . |
Component TSCA DSL/NDSL |EINECS/ELIN PICCS ENCS IECSC Inventario de KECL
CS Sustancias
Quimicas de
Australia
AICS
Phosphoric Acid X X X X Present X X Present
7664-38-2 (5)
Thimerosal X X X X - X X Present
54-64-8 (0.5)
Levenda

TSCA - Estados Unidos - Ley del Control de Sustancias Téxicas, Seccion 8(b), Inventario

EINECS/ELINCS - Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas/Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas
DSL/NDSL - Lista de Sustancias Nacionales y Lista de Sustancias no Nacionales de Canada

PICCS - Inventario de Productos y Sustancias Quimicas de Filipinas

ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas de Japén

IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas Existentes de China

AICS - Inventario de Sustancias Quimicas de Australia (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Sustancias Quimicas Existentes y Evaluadas de Corea

15.2 Eval ion | [ imi
No Evaluacion de la seguridad quimica se ha llevado a cabo para esta sustancia / mezcla por el proveedor.

| Seccion 16: OTRA INFORMACION

Texto completo de las indicaciones de peligro mencionadas en la Seccién 3:

H300 - Mortal en caso de ingestion

H310 - Mortal en contacto con la piel

H330 - Mortal en caso de inhalacion

H373 - Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas por inhalacion
H400 - Muy toxico para los organismos acuaticos

H410 - Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos

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

Leyenda
SEP: Sustancias extremadamente preocupantes para su autorizacion:

Leyenda Seccion 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
TWA TWA (promedio ponderado en el tiempo) STEL STEL (Limite de exposicion a corto plazo)
Valor techo Valor limite méximo * Efectos sobre la piel

Procedimiento de clasificacién
Método de célculo

Fecha de edicion: 21-jun-2016
Fecha de revision: 21-dic-2017
Nota de revision: Actualizacion regulatoria.
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Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n° 1907/2006, modificado por el Reglamento
(UE) n.° 2015/830 de la Comisién.

Descargo de responsabilidad

La informaciéon que se ofrece en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta segun nuestro leal saber y entender a la
fecha de su publicacion. La informaciéon proporcionada esta concebida solamente como guia para la manipulacion, uso,
procesado, almacenamiento, transporte, eliminacién y distribucién seguras y no debe considerarse como garantia o
especificacion de calidad. La informacién se refiere Gnicamente al material especifico disefiado y puede no ser valida en
caso de usarlo en combinacién con cualquier otro producto o en algln proceso, a menos que se especifique en el texto.

Fin de la Hoja de Datos de Seguridad
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