—— COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED
Biokar SELECTIVE SUPPL. (R2)

& diagnostics . i
== Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878
Fecha de emision: 11.09.2023 Fecha de revision: 11.09.2023 Reemplaza la version de: 08.12.2022 Versién: 1.4

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

1.1. Identificador del producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre : COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL. (R2)
UFI : SDE5-2R3J-QSKC-WPGW

Cédigo de producto : BT008_R2_BS067

Grupo de productos . Producto comercial

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal : Uso industrial,Uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla : Control microbiolégico

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

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

BIOKAR DIAGNOSTICS - SOLABIA GROUP
Rue des Quarante Mines

ZAC de Ther - Allonne

Apartado 10245

60002 Beauvais Cedex - FRANCE

T 0033344143333-F 0033344143334
info.fds@solabia.fr - www.biokar-diagnostics.fr

1.4. Teléfono de emergencia

Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Esparia Servicio de Informacion Toxicoldgica C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de Informacion en
Madrid espanol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacién segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2 H319
Sensibilizacién respiratoria, categoria 1 H334
Sensibilizacién cutanea, categoria 1 H317

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irritacion ocular grave. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion. Puede provocar una irritacion de la piel en caso de contacto prolongado o repetido. Puede ser nocivo en caso
de ingestion.
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
(R2)
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHS08 GHS07
Palabra de advertencia (CLP) . Peligro
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 - Provoca irritacion ocular grave.
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

Consejos de prudencia (CLP) : P304+P341 - EN CASO DE INHALACION: Si respira con dificultad, transportar a la victima
al exterior y mantenerla en reposo en una posicién confortable para respirar.
P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante con agua y
jabén.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
P312 - Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si la persona se encuentra
mal.

2.3. Otros peligros

No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XlIl de REACH
La mezcla no contiene sustancias incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por sus propiedades de alteracion

endocrina, o sustancias que se hayan identificado con propiedades de alteraciéon endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

No aplicable

Nombre Identificador del Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]
Ceftazidime N° CAS: 72558-82-8 <50 Eye Irrit. 2, H319
N° CE: 276-715-9 Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Llamar a un centro de informacion toxicologica o a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion : Sirespira con dificultad, transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una
posicién confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la
persona se encuentra mal.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar con abundante agua/.... Quitar las prendas contaminadas. En caso de irritacion o

con la piel erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si

con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Consultese con el médico si persiste el dolor o la
irritacion.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestiéon  : Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Llamar a un CENTRO DE

TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
(R2)
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion . Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

Sintomas/efectos después de contacto con la piel . Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Sintomas/efectos después del contacto con el ojo  : Irritacién de los ojos.

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 extinciéon

Medios de extincién apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso . Posible emision de humos toxicos.
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincion de incendios . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

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

Equipo de proteccion . Llevar un equipo de proteccion individual. Para mas informacion, ver seccion 8 : "Control de
la exposicion-proteccion individual”.

Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

Medidas contra el polvo . Evitar la emisién de polvo. Evitar respirar el polvo.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente. Prevenir la entrada en alcantarillas, sétanos, fosos de trabajo o en cualquier otro lugar donde la
acumulacién pueda ser peligrosa.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion . Recoger el vertido.

Procedimientos de limpieza . Recoger mecanicamente el producto. Recoger mecanicamente (barriendo o con pala) y
depositar en recipientes adecuados para su posterior eliminacién. Reducir al minimo la
produccion de polvo.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. No respirar el polvo. Evitar el contacto con
los ojos y la piel. Llevar un equipo de proteccion individual. Para mas informacion, ver
seccion 8 : "Control de la exposicion-proteccion individual”.

Medidas de higiene : Lavarse las manos después de cualquier manipulacion. Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas.
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
(R2)
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento . Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Temperatura de almacenamiento . 2-8°C
Material de embalaje : Vidrio.

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de mas informacion

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1. Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

No se dispone de mas informacion

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados
No se dispone de mas informacién

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacion

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de mas informacién

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacion

8.2. Controles de la exposicion
8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de protecciéon personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:
Llevar gafas de seguridad con proteccion lateral para evitar cualquier lesién provocada por particulas en suspensién y/o cualquier otro contacto del
producto con los ojos. Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada

Proteccion de las manos:
Usense guantes adecuados

Otra proteccion para la piel

Ropa de proteccion - seleccion del material:
Usese indumentaria protectora adecuada

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccion de las vias respiratorias:
Equipo de proteccion respiratoria adecuado
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.

(R2)
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de mas informacion
8.2.3. Control de la exposicion ambiental

Control de la exposicion ambiental:
Evitar su liberacién al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas

Formalestado . Sodlido

Color . Blanquecino.
Apariencia . Polvo.

Olor : No disponible
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusion . No disponible
Punto de solidificacion . No aplicable
Punto de ebullicion . No disponible
Inflamabilidad : Noinflamable.
Limites de explosion : No aplicable
Limite de explosion inferior . No aplicable
Limite superior de explosion . No aplicable
Punto de inflamacién . No aplicable
Temperatura de autoignicién : No aplicable
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH : No disponible
Solucién pH . No disponible
Viscosidad, cinematica . No aplicable
Solubilidad : Soluble en agua.
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presién de vapor . No disponible
Presion de vapor a 50°C : No disponible
Densidad - No disponible
Densidad relativa . No aplicable
Densidad relativa de vapor a 20 °C : No aplicable
Tamafio de las particulas : No disponible
Distribucién del tamafio de las particulas : No disponible
Forma de las particulas . No disponible
Relacién de aspecto de las particulas : No disponible
Estado de agregacion de las particulas . No disponible
Estado de aglomeracién de las particulas : No disponible
Area de superficie especifica de las particulas . No disponible
Generacion de polvo de las particulas : No disponible

9.2. Otros datos

guimicas basicas

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de mas informacion

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

No se dispone de mas informacion

10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
(R2)
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se dispone de mas informacién

10.4. Condiciones que deben evitarse

No se dispone de mas informacion

10.5. Materiales incompatibles

Acidos fuertes. Agentes oxidantes fuertes. acido nitrico. Peréxidos. Permanganatos.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

No se dispone de mas informacion

SECCION 11: Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda (oral)

Toxicidad aguda (cutanea)

Toxicidad aguda (inhalacion)

Indicaciones adicionales

Corrosion o irritacion cutaneas
Indicaciones adicionales

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular
Indicaciones adicionales

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Indicaciones adicionales

Mutagenicidad en células germinales
Indicaciones adicionales

Carcinogenicidad

Indicaciones adicionales

Toxicidad para la reproduccién

Indicaciones adicionales

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién unica

Indicaciones adicionales

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién repetida

Indicaciones adicionales

Peligro por aspiracion

Indicaciones adicionales

. No clasificado

. No clasificado

. No clasificado

. No hay datos disponibles

. No clasificado

. No hay datos disponibles

: Provoca irritacion ocular grave.

. No hay datos disponibles

. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de

inhalacion. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

: No hay datos disponibles
. No clasificado
: No hay datos disponibles
. No clasificado
: No hay datos disponibles
: No clasificado
: No hay datos disponibles
. No clasificado

: No hay datos disponibles
: No clasificado

. No hay datos disponibles
. No clasificado
. No hay datos disponibles

COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL. (R2)

Viscosidad, cinematica

No aplicable

11.2. Informacioén sobre otros peligros

No se dispone de mas informacion

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general
Toxicidad acuatica aguda
Toxicidad acuatica crénica

. No hay datos disponibles.
. No clasificado
. No clasificado
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COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
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Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

12.2. Persistencia y degradabilidad

COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL. (R2)

Persistencia y degradabilidad No hay datos disponibles.

12.3. Potencial de bioacumulacién

COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL. (R2)

Potencial de bioacumulacién No establecido.

12.4. Movilidad en el suelo

COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL. (R2)

Ecologia - suelo No hay datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

No se dispone de mas informacién

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

No se dispone de mas informacién

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos . No hay datos disponibles

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion de : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacién local/nacional.
productos/envases La incineracién, eliminacion o reciclaje por un especialista externo.
Ecologia - residuos : Evitar su liberacién al medio ambiente.

SECCION 14: Informacioén relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

14.1. NGdmero ONU o nimero ID

N° ONU (ADR) : No aplicable
N° ONU (IMDG) : No aplicable
N° ONU (IATA) : No aplicable
N° ONU (ADN) : No aplicable
N° ONU (RID) . No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

Designacion oficial de transporte (ADR) : No aplicable
Designacion oficial de transporte (IMDG) . No aplicable
Designacion oficial de transporte (IATA) . No aplicable
Designacion oficial de transporte (ADN) . No aplicable
Designacion oficial de transporte (RID) . No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

ADR

Clase(s) de peligro para el transporte (ADR) : No aplicable
IMDG

Clase(s) de peligro para el transporte (IMDG) : No aplicable
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IATA

Clase(s) de peligro para el transporte (IATA) . No aplicable
ADN

Clase(s) de peligro para el transporte (ADN) : No aplicable
RID

Clase(s) de peligro para el transporte (RID) . No aplicable
14.4. Grupo de embalaje

Grupo de embalaje (ADR) . No aplicable
Grupo de embalaje (IMDG) : No aplicable
Grupo de embalaje (IATA) . No aplicable
Grupo de embalaje (ADN) . No aplicable
Grupo de embalaje (RID) : No aplicable
14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio ambiente : No
Contaminante marino : No

Otros datos . No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No hay datos disponibles

Transporte maritimo
No hay datos disponibles

Transporte aéreo
No hay datos disponibles

Transporte por via fluvial
No hay datos disponibles

Transporte ferroviario
No hay datos disponibles

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

mezcla
15.1.1. Normativa de la UE

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes

15.1.2. Normativas nacionales

Alemania
Clase de peligro para el agua (WGK) . No clasificado segin Reglamento que rige los sistemas de manipulacién de sustancias
peligrosas para el agua (AwSV)

11.09.2023 (Fecha de revision) ES (espafriol) 8/9



COMPASS LISTERIA AGAR KIT / LYOPHILIZED SELECTIVE SUPPL.
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Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. . No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)
BImSchV)

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Ninguno de los componentes figura en la lista

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ninguno de los componentes figura en la lista

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Ninguno de los componentes figura en la lista

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling  : Ninguno de los componentes figura en la lista

Dinamarca

Normativa nacional danesa : Los menores de 18 afios no estan autorizados a utilizar el producto

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Indicaciéon de modificaciones

Seccion item modificado Modificacion Observaciones
Fecha de revision Modificado
Reemplaza la ficha Modificado
Fecha de emision Modificado
1.1 Nombre Modificado
2.2 Pictogramas de peligro (CLP) Modificado
Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Resp. Sens. 1 Sensibilizacion respiratoria, categoria 1
Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, categoria 1

BIOKAR FDS UE (Annexe Il REACH)

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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