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HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

TRANSWAB® FECAL SIGMA

SECCION

DETALLES

SECCION 1

Identificacién de la
sustancia/mezcla y de la empresa

1.1 Identificador de producto
Nombre del producto: SIGMA FECAL TRANSWAB®
Cddigos de producto: MW168S, MW168T, MW268T, MW168PF

1.2 Usos identificados relevantes de la sustancia o mezcla y usos desaconsejados
Etapas del ciclo de vida previstas y grupos de usuarios: PW, SU20, SU24

Uso previsto: Diagndstico in vitro bajo supervision clinica

Usos desaconsejados: Ninguno.

1.3 Detalles del proveedor de la hoja de datos de seguridad

Fabricante: Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd.
Corsham, Wiltshire, SN13 9RT, Reino Unido

Correo electrénico: sds@mwe.co.uk

1.4 Numero de Teléfono de Emergencia
+44 (0)1225 810361

SECCION 2

Identificacion de Peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla en un vial individual.
Clasificacién de la mezcla segun el Reglamento 1272/2008/CE: Este producto no esta clasificado

Este producto no contiene constituyentes peligrosos, o la concentracién de todos los
componentes quimicos esta por debajo de los limites regulatorios descritos por la directiva
europea 1272/2008/CE y la Norma de Comunicacién de Riesgos de la Administracién de
Seguridad y Salud Ocupacional 29 CFR 1910.1200 y el Sistema Canadiense de Informacién sobre
Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

Informacidn relativa a peligros particulares para el ser humano y el medio ambiente: El producto
no presenta riesgos para el ser humano ni para el medio ambiente segun los procedimientos de
las directivas europeas (UE) (1999/45/CE y enmiendas)

2.2 Elementos de etiqueta

El producto no esta sujeto a las normativas de identificacion de riesgos segun las directivas de la
UE.

Elementos de etiqueta GHS: Vacio

Pictogramas de peligro: Vacio

Palabra sefial: Vacio

Declaraciones de peligro: Nulo

2.3 Otros peligros
Evaluaciones PBT y vPvB: No aplicables

SECCION 3

Composicion/Informacion sobre
los ingredientes

3.1 Sustancias
No es aplicable.

3.2 Mezclas

La mezcla no esta clasificada segtn el Reglamento 1272/2008/CE.
No hay componentes peligrosos segun la normativa.

3.3 Detalles de la formulacién y nimero CAS

Fosfato de hidrdogeno disddico — 7558-79-4 0,17% p/v
Tioglicolato sddico - 367-51-1 0,2% p/v
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Cloruro de sodio — 7647-14-5 0,5% p/v
Cloruro de calcio - 10043-52-4 0,009% p/v

SECCION 4 4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Informacidn general: No se requieren medidas especiales

Después de la inhalacion: Suministrar aire fresco; Busca asesoramiento médico en caso de quejas
Después del contacto con la piel: El contacto transitorio es inofensivo, pero en caso de contacto
prolongado o irritacidn, lava con agua y jabdn y enjuaga bien

Después del contacto visual: Enjuaga el ojo abierto durante varios minutos bajo agua corriente. Si
los sintomas persisten, busca atencion médica.

Después de tragar: Si los sintomas persisten, busca asesoramiento médico

Medidas de primeros auxilios

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
No se esperan sintomas agudos ni retardados.
No hay mas informacidn relevante disponible.

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial
No hay mas informacidn relevante disponible.
Informacién para el médico: Mostrar la etiqueta del producto o esta hoja de datos de seguridad

SECCION 5 5.1 Extincién de los medios

. o . Agentes extintores adecuados: CO2, polvo extintor o rociacién de agua. Combate incendios
Medidas de Extincidon de Incendios .
mayores con spray de agua o espuma resistente al alcohol.
5.2 Riesgos especiales derivados de la sustancia o mezcla
Sin riesgos de exposicion.

Sin gases toxicos.

No hay mas informacidn relevante disponible.

5.3 Consejos para bomberos
Equipo de proteccidn: No se requieren medidas especiales

SECCION 6 6.1 Precauciones personales, equipos de proteccidn y procedimientos de emergencia
No es obligatorio.

Medidas de liberacidn accidental &
6.2 Precauciones medioambientales

No se requieren medidas especiales.

Limpiese con una esponja o un pafio humedo.

6.3 Métodos y materiales para la contencidn y limpieza
No se requieren medidas especiales.

6.4 Referencia a otras secciones

No se liberan sustancias peligrosas.

Consulte la Seccién 7 para informacién sobre manejo seguro.

Consulte la Seccidn 8 para informacidn sobre equipos de proteccidn personal.
Consulte la Seccidén 13 para informacidn sobre la eliminacién.

SECCION 7 7.1 Precauciones para una manipulacion segura

No se requieren medidas especiales.

Informacidn sobre la proteccidn contra explosiones e incendios: no se requieren medidas
especiales

Manipulacién y almacenamiento

7.2 Condiciones para almacenamiento seguro, incluyendo cualquier incompatibilidad
Requisitos que deben cumplir los Almacenes, depdsitos y recipientes: 5 —25°C

Informacidn sobre el almacenamiento en una instalacién comun: Almacenar alejado de los
agentes oxidantes

Mds informacidn sobre las condiciones de almacenamiento: Guarda en condiciones frescas y
secas en receptdculos bien sellados

Web: mwe.co.uk | Web: amnicator.com | Correo electronico: sds@mwe.co.uk | Tel: +44 (0)1225 810361


mailto:sds@mwe.co.uk
tel:+44

Standard Operating Procedure: SOPQA027 Preparing SDS Datasheets

Standard Operating Procedure: SDS SIGMA FECAL TRANSWAB® V2.1 Spanish SDS Sigma F
Version: 2.1.

Document Owner: Camelia Horvath 03 Dec 2025 08:39

Document Status: Live

This Datasheet replaces the 2020 versions.

O mwe

BECAUSE RESULTS MATTER

7.3 Usos finales especificos
No hay mds informacidn relevante disponible.

SECCION 8 8.1 Parametros de control
Componentes con valores limite que requieren supervisién en el lugar de trabajo: El producto no
contiene cantidades relevantes de materiales con valores criticos que deban ser monitorizados

en el lugar de trabajo.

Controles de exposicion /
Proteccion Personal

8.2 Controles de exposicion
Controles de ingenieria: No se requieren medidas especiales

8.3 Equipo de proteccién individual

Proteccion respiratoria/Equipo de Respiracion: No obligatorio

Proteccion de las manos: Guantes protectores (por ejemplo, nitrilo o equivalente)
Proteccion ocular: Gafas de seguridad

Proteccion corporal: Prendas de trabajo protectoras (por ejemplo, bata de laboratorio)

8.4 Medidas generales de proteccidn e higiene
Observa las precauciones habituales para manipular productos quimicos.

SECCION 9 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedades fisicas y quimicas —
Informacién general

Apariencia Liquido
Color Incoloro

Olor Caracteristica
pH 7.5-8.5

Cambio en el estado

Punto de fusién / Rango de
fusion

No determinado

Punto de ebullicién / Rango de
ebullicién

No determinado

Punto de inflamabilidad

No aplicable

Inflamabilidad

No inflamable

Propiedades explosivas

El producto no presenta un riesgo de

explosién
Densidad No determinado
Solubilidad en / Mezcibilidad Soluble
con agua

Temperatura de encendido
automdtico

No determinado

Viscosidad cinematica

No determinado

Densidad relativa de vapor.

No determinado

9.2 Otra informacién

No hay mas informacidn relevante disponible.

SECCION 10

Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones significativas.

10.2 Estabilidad quimica

Descomposicion térmica / Condiciones a evitar: No se utiliza descomposicion si se utiliza segun la

especificacion

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
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No se conocen reacciones peligrosas.

10.4 Condiciones a evitar
No hay més informacidn relevante disponible.

10.5 Materiales incompatibles
No hay mas informacidn relevante disponible.

10.6 Productos de descomposicidn peligrosos
No se conocen productos de descomposicidn peligrosos.

SECCION 11

Informacidn toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda: ninguna

Efecto irritante principal: Ninguno

En la piel: Ninguno

En el ojo: Ninguno

Sensibilizacion respiratoria o cutanea: No se conocen efectos sensibilizantes

11.2 Informacién adicional:

Cuando se utiliza y manipula segun las especificaciones, el producto no tiene efectos nocivos
segun la informacion disponible y nuestra experiencia con el producto.

El producto no esta sujeto a clasificacion segun el método de célculo de las Directrices Generales
de Clasificacion de la UE para Preparaciones publicadas en la tltima versién.

El producto no esta sujeto a la clasificacion OSHA segin métodos de célculo internamente
aprobados para preparaciones

11.3 Categorias cancerigenas

IARC (Agencia Internacional para la Investigacidn del Cancer): Ninguno de los ingredientes esta
listado

Informe NTP (Programa Nacional de Toxicologia) sobre Carcindgenos: Ninguno de los
ingredientes estd listado

Mutagenicidad de células germinales: No hay datos disponibles

Carcinogenicidad: No hay datos disponibles

Toxicidad reproductiva: No hay datos disponibles

Toxicidad especifica de drganos objetivo: exposicidn Unica: No hay datos disponibles
Toxicidad especifica de érganos objetivo - Exposicidn repetida: No hay datos disponibles
Riesgo de aspiracion: No hay datos disponibles

Propiedades disruptivas endocrinas: No hay datos disponibles

SECCION 12

Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Toxicidad acuatica: No hay mds informacidn relevante disponible

12.2 Persistencia y degradabilidad
No es aplicable.

12.3 Potencial bioacumulativo
No es aplicable.

12.4 Movilidad en el suelo
No es aplicable.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y vPvB
No es aplicable.

12.6 Otros efectos adversos

Los efectos ecoldgicos no han sido investigados a fondo, pero actualmente no se han identificado
ninguno.

Notas generales: No se sabe que sea peligroso para el agua

No hay mds informacion relevante disponible.
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12.7 Propiedades disruptivas endocrinas
No hay datos disponibles.

SECCION 13

Consideraciones sobre la

13.1 Métodos de tratamiento de residuos
Recomendacion: Debe cumplir con las normativas nacionales y locales. Cantidades menores
pueden eliminarse junto con residuos sélidos.

Informacién de transporte

eliminacion

13.2 Estados Unidos (EE. UU.)

La eliminacién debe realizarse conforme a las normativas establecidas en 40 CFR 261.

Este producto no se considera un residuo peligroso de la RCRA.

13.3 Embalaje sin limpiar

Recomendacion: Debe cumplir con las normativas nacionales y locales.

Agente de limpieza recomendado: Agua, si es necesario, con agentes limpiadores.
SECCION 14 14.1 Namero ONU

No estd regulado*.

14.2 Nombre Oficial de Navegacion de la ONU
No estd regulado*.

14.3 Clases de Riesgo de Transporte
No esta regulado*.

14.4 Grupo de Empaquetado
No estd regulado*.

14.5 Riesgos medioambientales
No estd regulado*.

14.6 Precauciones especiales para el usuario
No es aplicable.

14.7 Transporte a granel segin el Anexo Il de MARPOL 73/78 y el Cédigo IBC
No es aplicable.

* DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA seguin corresponda (ver lista de abreviaturas)

SECCION 15

Informacién regulatoria

15.1 Normativas/legislacion de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o
mezcla

UE

No es necesario etiquetar segtin el Reglamento (CE) n2 1272/2008.

El etiquetado se realiza conforme a la Directiva Europea de Dispositivos Médicos Diagnosticos In
Vitro 98/79/CE.

NOS

SARA 313 y 355 son secciones de la Proteccidn del Medio Ambiente del 40 CFR: La concentracion
de todos los componentes quimicos esta por debajo de los limites umbral regulatorios

TSCA (Ley de Control de Sustancias Toxicas): Todos los ingredientes listados en el inventario TSCA.
Proposicién 65 de California - Sustancias quimicas conocidas por el estado que causan cancer,
toxicidad reproductiva en hombres o mujeres, o toxicidad del desarrollo: Ninguno de los
ingredientes esta listado.

Informe NTP (Programa Nacional de Toxicologia) sobre Carcindgenos: Ninguno de los
ingredientes estd listado

TLV (Valor Limite Umbral segun la Conferencia Americana de Higienistas Industriales
Gubernamentales): Ninguno de los ingredientes esta listado

Canada
Lista de sustancias canadienses
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Lista canadiense de sustancias nacionales (DSL): Todos los ingredientes listados
Lista canadiense de divulgacion de ingredientes (limite 0,1%): No se listan ingredientes
Lista canadiense de divulgacion de ingredientes (limite del 1%): No se listan ingredientes

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una Evaluacion de Seguridad Quimica.

SECCION 16 16.1

Hasta donde sabemos, la informacidn contenida aqui es precisa. Sin embargo, ni Medical Wire &
Equipment Co. (Bath) Ltd. ni ninguno de sus distribuidores asumen ninguna responsabilidad por
la exactitud o integridad de la informacién aqui contenida. La determinacidn final de la idoneidad
de cualquier material es responsabilidad exclusiva del usuario. Todos los materiales pueden
presentar peligros desconocidos y deben usarse con precaucién. Aunque aqui se describen
ciertos peligros, no podemos garantizar que sean los Unicos peligros que existen.

Otra informacion

16.2 Usos Relevantes Identificados

Agencia Europea de Productos Quimicos (ECHA): Guia sobre Requisitos de Informacién y
Evaluacion de Seguridad Quimica Capitulo R.12: Descripcidn del uso. Version 3.0, diciembre de
2015 www.echa.europa.eu

16.3 Descriptor clave: Etapas del ciclo de vida
PW: Uso generalizado por trabajadores profesionales

16.4 Descriptor suplementario: Sectores de uso
SU4: Fabricacién de productos alimentarios
SU20: Servicios de salud

SU24: Investigacion y desarrollo cientifico

Referencias
Esta Hoja de Datos de Seguridad ha sido preparada conforme a los requisitos de las siguientes normativas
1. Ficha de datos de seguridad ISO 11014:2009 para productos quimicos
2. Reglamento Europeo 1907/2006/CE, modificado por el Reglamento (CE) 1272/2008 y Reglamento (UE) 2015/830,
Reglamento (UE) 2020/878 de 18 de junio de 2020, Modificacion del Anexo II.
3. Para el Reino Unido: Instrumento Estatutario 2008 No. 2852 Reglamento de Cumplimiento REACH 2008
4. ParaEE. UU.: Norma de Comunicacién de Riesgos de la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional 29 CFR
1910.1200
5. Para Canada: Sistema de Informacidn sobre Peligros en el Lugar de Trabajo
6. Para Australia: Ley de Salud y Seguridad Laboral de 2011 (la Ley WHS)
7. Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Sustancias Quimicas (Naciones Unidas)

Abreviaturas

ADR: Acuerdo Europeo relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera (1957, modificado en 1975)
ADN: Acuerdo relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Vias Navegables Interiores (Version revisada el 1
de enero de 2007)

RID: Reglemant Concernant le Transport International Ferroviaire des Merchandises Dangereuses, se refiere al transporte
internacional de mercancias por ferrocarril y forma parte de COTIF, la Convencidn sobre el Transporte Internacional por
Ferrocarril (Version con efecto desde el 1 de enero de 2009).

IMDG: Cddigo Internacional de Mercancias Peligrosas Maritimas (edicién de 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3)

OACI: Organizacidn de Aviacidn Civil Internacional (Edicion 2007-2008)

IATA: Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

GHS: Sistema Armonizado Global de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos (GHS) (62 Edicién Revisada) Naciones
Unidas 2015 (ISBN 978-92-1-117087-0)

Tenga en cuenta que como dispositivos médicos, los productos mencionados en este documento no tienen ningun requisito legal
de una Hoja de Datos de Seguridad. El producto no esta clasificado segun el Sistema Globalmente Armonizado (GHS). Esta Hoja de
Datos de Seguridad ha sido elaborada para la comodidad del usuario, proporcionando informacién conforme al GHS segun el

Web: mwe.co.uk | Web: amnicator.com | Correo electronico: sds@mwe.co.uk | Tel: +44 (0)1225 810361


mailto:sds@mwe.co.uk
tel:+44

Standard Operating Procedure: SOPQAO027 Preparing SDS Datasheets

Standard Operating Procedure: SDS SIGMA FECAL TRANSWAB® V2.1 Spanish SDS Sigma F ° m w e
Version: 2.1.

Document Owner: Camelia Horvath 03 Dec 2025 08:39 SECAUSERESULTS MATTER

Document Status: Live
This Datasheet replaces the 2020 versions.

formato de las normativas indicadas.
(Ref: Reglamento 1907/2006/CE Articulo 2 (6), Reglamento 1272/2008 CE Articulo 1 (5(a)) y OSHA HCS)
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