FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

I_ i Ofi I C h em ® (Regolmento (CE) n. 1907/2006

Reglamento (UE) n. 878/2020)
Version: 3/ Fecha de revisiéon: 17.04.2023

ESPANOL

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

1.1 Identificador del producto:
Nombre comercial: CultiControl ATCC pellets (preparaciones de microorganismos liofilizados)
Numero de articulo: 89XXX

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos no aconsejados:
Usos relevantes identificados: Usos profesionales, Servicios sanitarios, Investigacion y desarrollo cientifico

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Fabricante: Liofilchem® S.r.I

Direccion: Via Scozia, 64026 - Roseto Degli Abruzzi (TE) - Italia
Numero de teléfono: + 39 085-8930745

NUmero de fax: + 39 085-8930330

Direccién de correo electrénico: liofilchem@liofilchem.com

1.4 Teléfono de emergencia
Espafia - Urgencias toxicolégicas: +34 91 562 04 20 (24h).

Otras preguntas con respecto a envenenamiento grave: +46 (0) 10-456
6700 (09-17)

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1 Clasificacién de acuerdo al Reglamento (CE) n°1272/2008.

Este producto no cumple con los criterios de clasificacion en ninguna clase de peligro de acuerdo con el Reglamento (CE) No.
1272/2008 relativa a la clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

Los granulos CultiControl ATCC contienen una poblacién de microorganismos puros 0 mixtos. Los microorganismos estan
clasificados como grupo de riesgo 1 o grupo de riesgo 2 por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Estos
microorganismos pueden causar infecciones en humanos, pueden representar un peligro para el personal del laboratorio,
pero es poco probable que se propaguen a la comunidad. La exposicién a estos microorganismos en el laboratorio rara vez
causa infeccion. La prevencion y la terapia efectivas estan disponibles de inmediato.

2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado de acuerdo al Reglamento (CE) n°1272/2008
El producto no esta sujeto a etiquetado seguin el Reglamento (CE) No. 1272/2008.

Simbolo(s) de peligro “*
W

Declaraciones de peligro
Riesgo bioldgico

Indicaciones de peligro adicionales -
nadie

2.3 Otros peligros - nadie

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES
3.2 Mezclas

Sustancias peligrosas
Segun la legislacién aplicable no es necesario declarar ninglin componente.

El producto presenta riesgo de infeccion.

Informacion adicional
Para consultar el texto completo de los cédigos H mencionados en esta seccidn, consulte la seccion 16.
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SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS
4.1 Descripcion de los primeros auxilios:

Informacion general: Consultar a un médico. Muestre esta ficha de datos de seguridad a su médico.

Inhalacion: Evitar la formacion de aerosoles. En caso de inhalacion, trasladese a un lugar al aire libre y consulte a un médico.

En caso de contacto con la piel: No irritante. En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con una solucién
biocida adecuada.

En caso de contacto con los ojos: Evitar contacto visual. En caso de contacto, enjuaguese la boca y enjuaguese con agua
corriente durante 15 minutos. Consulte a su médico.

Ingestion: Evite el contacto de las manos con la boca. Si se ingiere, comuniquese con un médico inmediatamente.
4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

datos no disponibles

4.3 Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que se requieran

datos no disponibles

SECCION 5: MEDIDAS PARA COMBATIR INCENDIOS

5.1 Medios de extincion
datos no disponibles

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
datos no disponibles

5.3 Recomendaciones para el personal que combate incendios
datos no disponibles

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL
6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Utilice equipo de proteccion personal adecuado. Asegurar una ventilacion adecuada

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
En caso de derrame accidental, contenga el material derramado y notifique inmediatamente al personal cercano del incidente.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Descontaminar el derrame lavando y enjuagando el material derramado con un desinfectante adecuado. Dejar actuar el
tiempo necesario para la actividad biocida del desinfectante. Limpiar la zona y el material utilizando pafios desechables. Los
materiales utilizados en la limpieza deben tratarse como materiales biopeligrosos.

6.4 Referencia a otras secciones
Para el equipo de proteccién personal y eliminacion de desechos, ver las secciones 8y 13

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Garantizar equipos e instalaciones microbiolégicos adecuados para recibir, procesar, almacenar y eliminar material
biopeligroso. Se deben utilizar técnicas adecuadas para evitar la exposicion y el contacto con microorganismos en crecimiento.
El personal del laboratorio microbioldgico que utilice estos dispositivos debe estar capacitado y demostrar su competencia en
el manejo, almacenamiento y eliminacién de material biopeligroso

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Almacenar los dispositivos en el embalaje original cerrado segun las temperaturas indicadas en el etiquetado.

7.3 Usos especificos finales
Use solo como se indica en la secciéon 1.2

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control
Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo
No contiene sustancias con valores limite de exposicion laboral.
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8.2 Controles de la exposicion
Manipular respetando buenas practicas de higiene y seguridad. Lavese las manos antes de los descansos y al final de la
jornada laboral

Medios de proteccién individual

Proteccion de los ojos/la cara: Se aconseja el uso de gafas protectoras.

Proteccion de la piel: Manejar con guantes

Proteccion fisica: Utilice ropa protectora de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio.
Proteccion respiratoria: Se aconseja el uso de mascarilla.

Control de exposicion ambiental
Para obtener informacién sobre las precauciones medioambientales, consulte el capitulo 6.

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspetto

Forma Material liofilizado que contiene microorganismos viables
Color Segun especificaciones del producto

Olor Sin olor

Umbral olfativo No aplica

pH pH

Punto de fusiéon/punto de congelacion No aplica

Punto de ebullicién inicial e intervalo de ebulliciéon No aplica

Punto de inflamabilidad punto de inflamabilidad
Tasa de evaporacion Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (sélido, gas) datos no disponibles
Limites superior/inferior de inflamabilidad o explosividad datos no disponibles
Presion de vapor datos no disponibles
Densidad del vapor datos no disponibles
Densidad relativa datos no disponibles
Solubilidad(es). soluble

Coeficiente de particion: N-Octanol/Agua datos no disponibles
Temperatura de autoignicion datos no disponibles
Temperatura de descomposicién datos no disponibles
Viscosidad datos no disponibles
Propiedades explosivas Producto no explosivo
Propiedades oxidantes no aplica

9.2 Informacién adicional
datos no disponibles

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
datos no disponibles

10.2 Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno conocido

10.4 Condiciones que deben evitarse
Ninguno conocido

10.5 Materiales incompatibles
Ninguno conocido

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone si se usa segun las especificaciones.

SECCION 11:; INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacidén sobre los efectos toxicoldgicos
Toxicidad: datos no disponibles

Irritacion de la piel: datos no disponibles
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Irritacion ocular:: datos no disponibles
Sensibilizacion: datos no disponibles
Mutagenicidad en células germinales: datos no disponibles

Carcinogenicidad: datos no disponibles

Teratogenicidad: datos no disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién Unica: datos no disponibles
Toxicidad especifica en determinados drganos - exposiciones repetidas: datos no disponibles
Peligro de aspiracion: datos no disponibles

Mas informacién: datos no disponibles

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1 Toxicidad
datos no disponibles

12.2 Persistenciay degradabilidad
datos no disponibles

12.3 Potencial de bioacumulacién
datos no disponibles

12.4 Movilidad en el suelo
datos no disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBTy mPmB:
Esta mezcla no contiene sustancias PBT Y mPmB

12.6 Propiedades disruptivas endocrinas
La mezcla no contiene componentes que se consideren que tengan propiedades de alteracién endocrina de conformidad con
el articulo 57(f) de REACH o el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision o el Reglamento (UE) 2018/605

12.7 Otros efectos adversos
Informacion no disponible

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Los microorganismos liofilizados y, en consecuencia, el crecimiento de estos microorganismos en los medios de cultivo se
consideran materiales biopeligrosos. Organismos y reglamentos especificos regulan la eliminacién de materiales
biopeligrosos. Cada laboratorio debe conocer y cumplir con la correcta disposicion de materiales biopeligrosos.

Contenedores contaminados
Deseche como producto no usado

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Numero UN
ADR/RID: UN 3373 IMDG: UN 3373 IATA: UN 3373

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
ADR/RID: MATERIA BIOLOGICA, CATEGORIA B

IMDG: MATERIA BIOLOGICA, CATEGORIA B

IATA:MATERIA BIOLOGICA, CATEGORIA B

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR/RID: 6.2 IMDG: 6.2 IATA: 6.2
14.4 Grupo de embalaje
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Peligros para el medio ambiente
ADR/RID: no IMDG: no IATA: no

14.6 Precauciones especiales para los usuarios
nessun dato disponibile
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14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC
datos no disponibles

SECCION 15; INFORMACION REGLAMENTARIA

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

la sustancia o la mezcla: DIRECTIVA 92/85/CEE DEL CONSEJO relativa a la aplicacion de medidas para promover la mejora
de la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia.
Directiva 94/33/CE del Consejo relativa a la proteccion de los jovenes en el trabajo. REAL DECRETO 374/2001, de 6 de abril
sobre la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos
durante el trabajo.

Reglamento (CE) n 0 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion,
etiguetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas el Reglamento (CE) no.
1907/2006 (CLP). CE 830/2015. CLP 1272/2008.

Reglamento (UE) 2020/878 DE LA COMISION de 18 de junio de 2020 por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (CE)
n.o 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH).

15.2 2 Evaluacién de la seguridad quimica
A chemical safety assessment has not been completed

SECCION 16: OTRA INFORMACION

Instrucciones sobre el entrenamiento
El producto debe ser utilizado por personal cualificado. Es recomendable ofrecer formacion basica en materia de seguridad e
higiene en el trabajo para garantizar una correcta manipulacién del producto.

Mas informacion

Esta hoja reemplaza cualquier edicién anterior.

La informacién contenida en este documento se basa en nuestro conocimiento actual. El usuario esté obligado a garantizar la
exactitud e integridad de dicha informacion en relacion con el uso especifico que se hara de ella.

Liofilchem no se hace responsable de ningin dafio resultante del uso o contacto con el producto anterior. Para conocer mas
términos y condiciones de venta, consulte el sitio web www.liofilchem.com

Fecha anterior: 22.09.2020
Fecha de actualizacion: 17.04.2023
Numero de Version: rev. 3
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