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HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

SIGMA VCM™
SECCIÓN DETALLES

SECCIÓN 1

Identificación de la 
sustancia/mezcla y de la empresa

1.1 Identificador de producto
Nombre del producto: SIGMA VCM™
Códigos de producto: MW910S, MW911S, MW911S3ML, MW912S, MW915T, MW916T, 
MW918S, M919S, MW920S, MW921S, MW924S, MW926T, MW910PF2ML, MW911PF2ML, 
MW911PF3ML, MW910HF2ML, MW911HF2ML, MW919PF, MW910S3ML MW913PF2ML, 
MW914PF2ML,501701, 501706, 501702, M400010, M350101, M350102, M350103.

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: Diagnóstico in vitro bajo supervisión clínica
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 electrónico: sds@mwe.co.uk

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

SECCIÓN 2

Identificación de Peligros

2.1 Clasificación de la sustancia o mezcla en un vial individual.
Clasificación de la mezcla según el Reglamento 1272/2008/CE: Este producto no está clasificado

Este producto no contiene constituyentes peligrosos, o la concentración de todos los 
componentes químicos está por debajo de los límites regulatorios descritos por la directiva 
europea 1272/2008/CE y la Norma de Comunicación de Riesgos de la Administración de 
Seguridad y Salud Ocupacional 29 CFR 1910.1200 y el Sistema Canadiense de Información sobre 
Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

Información 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 según los procedimientos de 
las directivas europeas (UE) (1999/45/CE y enmiendas)

2.2 Elementos de etiqueta
El producto no está sujeto a las normativas de identificación de riesgos según las directivas de la 
UE.
Elementos de etiqueta GHS: Vacío
Pictogramas de peligro: Vacío
Palabra señal: Vacío
Declaraciones de peligro: Nulo

2.3 Otros peligros
Evaluaciones PBT y vPvB: No aplicables

SECCIÓN 3

Composición / Información sobre 
los ingredientes

3.1 Sustancias
No es aplicable.

3.2 Mezclas 
La mezcla no está clasificada según el Reglamento 1272/2008/CE.

No hay componentes peligrosos según la normativa.

3.3 Detalles de la formulación y número CAS

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


Standard Operating Procedure: SOPQA027 Preparing SDS Datasheets
Standard Operating Procedure: SDS SIGMA VCM™ V1.9  Spanish SDS 
Version: 1.9
Document Owner: Camelia Horvath 03 Dec 2025 08:40 
Document Status: Live
This Datasheet replaces the 2020 versions.

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

El medio VCM™ es una solución salina balanceada, amortiguada con ortofosfato de hidrógeno 
disódico y HEPES, con sacarosa y lactalbúmina hidrolizado como estabilizadores, y antibióticos 
para inhibir el crecimiento de contaminantes bacterianos y fúngicos en la muestra.

Cloruro de sodio – 7647-14-5 0,3% p/v

Fosfato de hidrógeno sódico – 7558-79-4 0,1% p/v

HEPES – 7365-45-9 0,3% en peso y peso

Sacarosa – 57-50-1 6,9% p/v

Hidrolizado de lactalpómina – 68458-87-7 0,3% p/v

Ingredientes activos:

Vancomicina - 1404-93-9 0,001% en peso 

Colistin -1264-72-8 0,001% p/v

Anfotericina – 1397-89-3 0,003% p/v

SECCIÓN 4

Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripción de las medidas de primeros auxilios
Información general: No se requieren medidas especiales
Después de la inhalación: 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 irritación, lava con agua y jabón y enjuaga bien
Después del contacto visual: Enjuaga el ojo abierto durante varios minutos bajo agua corriente. Si 
los síntomas persisten, busca atención médica.
Después de tragar: Si los síntomas persisten, busca asesoramiento médico

4.2 Síntomas y efectos más importantes, tanto agudos como retardados
No se esperan síntomas agudos ni retardados. 
No hay más información relevante disponible.

4.3 Indicación de cualquier atención médica inmediata y tratamiento especial
No hay más información relevante disponible.
Información para el médico: Mostrar la etiqueta del producto o esta hoja de datos de seguridad

SECCIÓN 5

Medidas de Extinción de Incendios

5.1 Extinción de los medios
Agentes extintores adecuados: CO2, polvo extintor o spray de agua. Combate incendios mayores 
con spray de agua o espuma resistente al alcohol.

5.2 Riesgos especiales derivados de la sustancia o mezcla
Sin riesgos de exposición. 
Sin gases tóxicos.
No hay más información relevante disponible.

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

SECCIÓN 6

Medidas de liberación accidental

6.1 Precauciones personales, equipos de protección y procedimientos de emergencia
No es obligatorio.

6.2 Precauciones medioambientales
No se requieren medidas especiales.
Límpate con una esponja o un paño húmedo.

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

6.4 Referencia a otras secciones
No se liberan sustancias peligrosas.
Consulte la Sección 7 para información sobre manejo seguro.
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Consulte la Sección 8 para información sobre equipos de protección personal.
Consulte la Sección 13 para información sobre la eliminación.

SECCIÓN 7

Manipulación y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulación segura
No se requieren medidas especiales.
Información sobre la protección contra explosiones e incendios: no se requieren medidas 
especiales

7.2 Condiciones para almacenamiento seguro, incluyendo cualquier incompatibilidad
Requisitos que deben cumplir los almacenes y recipientes: 5 – 25°C
Información sobre el almacenamiento en una instalación común de almacenamiento: Almacenar 
alejado de los agentes oxidantes
Más información sobre las condiciones de almacenamiento: Almacene en condiciones frescas y 
secas en recipientes bien sellados

7.3 Usos finales específicos
No hay más información relevante disponible.

SECCIÓN 8

Controles de exposición / 
Protección Personal

8.1 Parámetros de control
Componentes con valores límite que requieren supervisión en el lugar de trabajo: El producto no 
contiene cantidades relevantes de materiales con valores críticos que deban ser monitorizados 
en el lugar de trabajo.

8.2 Controles de exposición
Controles de ingeniería: No se requieren medidas especiales

8.3 Equipo de protección individual 
Protección respiratoria/Equipo de Respiración: No Obligatorio
Protección de las manos: Guantes protectores (por ejemplo, nitrilo o equivalente)
Protección ocular: Gafas de seguridad
Protección corporal: Prendas de trabajo protectoras (por ejemplo, bata de laboratorio)

8.4 Medidas generales de protección e higiene
Observa las precauciones habituales para manipular productos químicos.

SECCIÓN 9 

Propiedades físicas y químicas

9.1 Información sobre propiedades físicas y químicas básicas

Información general
Apariencia Líquido
Color Color claro de paja clara
Olor Característica

pH 7.3 +/-0.3 

Cambio en el estado
Punto de fusión / Rango de 
fusión

No determinado

Punto de ebullición / Rango de 
ebullición

No determinado

Punto de inflamabilidad No aplicable
Inflamabilidad No inflamable
Propiedades explosivas El producto no presenta un riesgo de 

explosión
Densidad No determinado
Solubilidad en / Mezcibilidad 
con agua

Soluble 

Temperatura de encendido 
automático

No determinado
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Viscosidad cinemática No determinado
Densidad relativa de vapor. No determinado

9.2 Otra información
No hay más información relevante disponible.

SECCIÓN 10

Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conocen reacciones significativas.

10.2 Estabilidad química
Descomposición térmica / Condiciones a evitar: No se utiliza descomposición si se utiliza según la 
especificación

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No se conocen reacciones peligrosas.

10.4 Condiciones a evitar
No hay más información relevante disponible.

10.5 Materiales incompatibles
No hay más información relevante disponible.

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

SECCIÓN 11

Información toxicológica

11.1 Información sobre los efectos toxicológicos
Toxicidad aguda: ninguna
Efecto irritante principal: Ninguno
En la piel: Ninguno
En el ojo: Ninguno
Sensibilización respiratoria o cutánea: No se conocen efectos sensibilizantes

11.2 Información adicional: 
Cuando se utiliza y manipula según las especificaciones, el producto no tiene efectos nocivos 
según la información disponible y nuestra experiencia con el producto.
El producto no está sujeto a clasificación según el método de cálculo de las Directrices Generales 
de Clasificación de la UE para Preparaciones publicadas en la última versión.
El producto no está sujeto a la clasificación OSHA según métodos de cálculo internamente 
aprobados para preparaciones

11.3 Categorías cancerígenas
IARC (Agencia Internacional para la Investigación del Cáncer): Ninguno de los ingredientes está 
listado
Informe NTP (Programa Nacional de Toxicología) sobre Carcinógenos: Ninguno de los 
ingredientes está listado
Mutagenicidad de células germinales: No hay datos disponibles
Carcinogenicidad: No hay datos disponibles
Toxicidad reproductiva: No hay datos disponibles
Toxicidad específica de órganos objetivo: exposición única: No hay datos disponibles
Toxicidad específica de órganos objetivo - Exposición repetida: No hay datos disponibles
Riesgo de aspiración: No hay datos disponibles
Propiedades disruptivas endocrinas: No hay datos disponibles

SECCIÓN 12

Información ecológica

12.1 Toxicidad
Toxicidad acuática: No hay más información relevante disponible

12.2 Persistencia y degradabilidad
No es aplicable.
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12.3 Potencial bioacumulativo
No es aplicable.

12.4 Movilidad en el suelo
No es aplicable.

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

12.6 Otros efectos adversos
Los efectos ecológicos 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 más información relevante disponible.

12.7 Propiedades disruptivas endocrinas
No hay datos disponibles.

SECCIÓN 13

Consideraciones sobre la 
eliminación

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

13.2 Estados Unidos (EE. UU.)
La eliminación 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
Recomendación: Debe cumplir con las normativas nacionales y locales.
Agente de limpieza recomendado: Agua, si es necesario, con agentes limpiadores.

SECCIÓN 14

Información de transporte

14.1 Número ONU 
No está regulado*.

14.2 Nombre Oficial de Navegación de la ONU
No está regulado*.

14.3 Clases de Riesgo de Transporte
No está regulado*.

14.4 Grupo de Empaquetado
No está regulado*.

14.5 Riesgos medioambientales
No está regulado*.

14.6 Precauciones especiales para el usuario
No es aplicable.

14.7 Transporte a granel según el Anexo II de MARPOL 73/78 y el Código IBC
No es aplicable.

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

SECCIÓN 15

Información regulatoria

15.1 Normativas/legislación de seguridad, salud y medio ambiente específicas para la sustancia o 
mezcla

UE
No es necesario etiquetar según el Reglamento (CE) nº 1272/2008.
El etiquetado se realiza conforme a la Directiva Europea de Dispositivos Médicos Diagnósticos In 
Vitro 98/79/CE.
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NOS
SARA 313 y 355 son secciones de la Protección del Medio Ambiente del 40 CFR: La concentración 
de todos los componentes químicos está por debajo de los límites umbral regulatorios
TSCA (Ley de Control de Sustancias Tóxicas): Todos los ingredientes listados en el inventario TSCA.
Proposición 65 de California - Sustancias químicas conocidas por el estado que causan cáncer, 
toxicidad reproductiva en hombres o mujeres, o toxicidad del desarrollo: Ninguno de los 
ingredientes está listado.
Informe NTP (Programa Nacional de Toxicología) sobre Carcinógenos: Ninguno de los 
ingredientes está listado
TLV (Valor Límite Umbral según la Conferencia Americana de Higienistas Industriales 
Gubernamentales): Ninguno de los ingredientes está listado

Canadá
Lista de sustancias canadienses
Lista canadiense de sustancias nacionales (DSL): Todos los ingredientes listados
Lista canadiense de divulgación de ingredientes (límite 0,1%): No se listan ingredientes
Lista canadiense de divulgación de ingredientes (límite del 1%): No se listan ingredientes

15.2 Evaluación de la seguridad química
No se ha realizado una Evaluación de Seguridad Química.

SECCIÓN 16

Otra información

16.1
Hasta donde sabemos, la información contenida aquí 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 información aquí contenida. La determinación final de la idoneidad 
de cualquier material es responsabilidad exclusiva del usuario. Todos los materiales pueden 
presentar peligros desconocidos y deben usarse con precaución. Aunque aquí se describen 
ciertos peligros, no podemos garantizar que sean los únicos peligros que existen.

16.2 Usos Relevantes Identificados
Agencia Europea de Productos Químicos (ECHA): Guía sobre Requisitos de Información y 
Evaluación de Seguridad Química Capítulo R.12: Descripción del uso. Versión 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: Fabricación de productos alimentarios
SU20: Servicios de salud
SU24: Investigación y desarrollo científico
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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 químicos
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, Modificación del Anexo II.
3. Para el Reino Unido: Instrumento Estatutario 2008 No. 2852 Reglamento de Cumplimiento REACH 2008  
4. Para EE. UU.: Norma de Comunicación de Riesgos de la Administración de Seguridad y Salud Ocupacional 29 CFR 1910.1200
5. Para Canadá: Sistema de Información 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 Clasificación y Etiquetado de Sustancias Químicas (Naciones Unidas)

Abreviaturas
ADR: Acuerdo Europeo relativo al Transporte Internacional de Mercancías Peligrosas por Carretera (1957, modificado en 1975)
ADN: Acuerdo relativo al Transporte Internacional de Mercancías Peligrosas por Vías Navegables Interiores (Versión revisada el 1 de enero de 
2007)
RID: Reglemant Concernant le Transport International Ferroviaire des Merchandises Dangereuses, se refiere al transporte internacional de 
mercancías por ferrocarril y forma parte de COTIF, la Convención sobre el Transporte Internacional por Ferrocarril (Versión con efecto desde 
el 1 de enero de 2009).
IMDG: Código Internacional de Mercancías Peligrosas Marítimas (edición de 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3)
OACI: Organización de Aviación Civil Internacional (Edición 2007-2008)  
IATA: Asociación Internacional de Transporte Aéreo 
GHS: Sistema Armonizado Global de Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos (GHS) (6ª Edición 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 ningún requisito legal de una 
Hoja de Datos de Seguridad. El producto no está clasificado según el Sistema Globalmente Armonizado (GHS). Esta Hoja de Datos de 
Seguridad ha sido elaborada para la comodidad del usuario, proporcionando información conforme al GHS según el formato de las 
normativas indicadas. 
(Ref: Reglamento 1907/2006/CE Artículo 2 (6), Reglamento 1272/2008 CE Artículo 1 (5(a)) y OSHA HCS) 
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