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FICHE DE DONNEES DE SECURITE

SIGMA VCM™

SECTION

DETAILS

SECTION 1

Identification de la substance/du
mélange et de I'engagement de la
société

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit : SIGMA VCMTM

Codes produits : 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 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
Etapes du cycle de vie prévues et groupes d'utilisateurs : PW, SU20, SU24

Utilisation prévue : Diagnostic in vitro sous supervision clinique

Utilisations déconseillées : Néant

1.3 Détails du fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant : Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd.
Corsham, Wiltshire, SN13 9RT, Royaume-Uni

Email : sds@mwe.co.uk

1.4 Numéro de téléphone d'urgence
+44 (0)1225 810361

SECTION 2

Identification des dangers

2.1 Classification de la substance ou du mélange dans un flacon individuel.
Classification du mélange selon le Réglement 1272/2008/CE : Ce produit n'est pas classifié

Ce produit ne contient aucun constituant dangereux, ou la concentration de tous les constituants
chimiques est inférieure aux seuils réglementaires décrits par la directive européenne
1272/2008/CE, la norme de communication des risques de I'Occupational Safety Health
Administration 29 CFR 1910.1200 ainsi que le Systéme canadien d'information sur les matieres
dangereuses sur le lieu de travail (SIMDUT).

Informations relatives aux dangers particuliers pour I'homme et |'environnement : Le produit ne
présente aucun danger pour I'homme ou I'environnement tel que calculé selon les procédures
des directives européennes (UE) (1999/45/CE et modifications)

2.2 Eléments d'étiquette

Le produit n'est pas soumis aux réglementations d'identification des risques conformément aux
directives de I'UE.

Eléments de I'étiquette GGH : Néant

Pictogrammes de danger : Néant

Mot d’avertissement : Néant

Mentions de danger : Néant

2.3 Autres dangers
Evaluations PBT et vPvB : Non applicables

SECTION 3

Composition / Informations sur les
ingrédients

3.1 Substances
Non applicable.

3.2 Mélanges

Le mélange n'est pas classé selon le reglement 1272/2008/CE.
Aucun composant dangereux tel que défini par la réglementation.
3.3 Détails de formulation et numéro CAS

Le milieu VCM™ est une solution salée équilibrée, tamponnée avec de I'orthophosphate
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d'hydrogéne disodique et du HEPES, avec de I'hydrolysat de saccharose et de lactalbumine
comme stabilisateurs, ainsi que des antibiotiques pour inhiber la croissance de contaminants
bactériens et fongiques dans I'échantillon.

Chlorure de sodium — 7647-14-5 0,3 % en poids
Hydrogénophosphate disodique — 7558-79-4 0,1 % p/v
HEPES — 7365-45-9 0,3 % en poids lourd

Saccharose — 57-50-1 6,9 % en va-s/v

Hydrolysat de lactalbumine — 68458-87-7 0,3 % en v/v
Antibiotiques:

Vancomycine - 1404-93-9 0,001 % en v/v

Colistine -1264-72-8 0,001 % en poids

Amphotéricine — 1397-89-3 0,003 % en poids

ARTICLE 4

Mesures de premiers secours

4.1 Description des premiers secours

Informations générales : Aucune mesure particuliére requise

Aprés inhalation : apporter de l'air frais ; Consulter un médecin en cas de plainte

Aprés un contact cutané : Un contact transitoire est inoffensif, mais en cas de contact prolongé
ou d'irritation, lavez-vous avec de I'eau et du savon et ringez-vous soigneusement

Apres contact avec les yeux : ringez les yeux ouverts pendant plusieurs minutes sous |'eau
courante. Si les symptémes persistent, consultez un médecin.

Aprés ingestion : Si les symptomes persistent, consultez un médecin

4.2 Symptomes et effets les plus importants, a la fois aigus et retardés
Aucun symptome aigu ou retardé attendu.
Aucune autre information pertinente disponible.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Aucune autre information pertinente disponible.

Informations pour le médecin : Affichez I'étiquette du produit ou cette fiche de données de
sécurité

SECTION 5

Mesures de lutte contre l'incendie

5.1 Moyens d’extinction

Agents extincteurs appropriés : CO2, poudre d'extinction ou spray d'eau pulvérisation d'eau.
Combattez les incendies plus importants avec de I'eau pulvérisée ou de la mousse résistante a
I'alcool.

5.2 Risques particuliers découlant de la substance ou du mélange
Aucun risque d'exposition.

Pas de gaz toxiques.

Aucune autre information pertinente disponible.

5.3 Conseils pour les pompiers
Equipement de protection : Aucune mesure particuliére requise

ARTICLE 6

Mesures de rejet accidentel

6.1 Précautions individuelles, équipements de protection et procédures d'urgence
Non requis.

6.2 Précautions environnementales
Aucune mesure particuliere n'est nécessaire.
Essuyez avec une éponge ou un chiffon humide.

6.3 Méthodes et matériaux pour le confinement et le nettoyage
Aucune mesure particuliere n'est nécessaire.

6.4 Référence a d'autres sections
Aucune substance dangereuse n'est libérée.
Voir la section 7 pour des informations sur la manipulation en toute sécurité.
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Voir la section 8 pour des informations sur les équipements de protection individuelle.
Voir la section 13 pour les informations sur I'élimination.

ARTICLE 7

Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manipulation en toute sécurité

Aucune mesure particuliére n'est nécessaire.

Informations sur la protection contre les explosions et les incendies : aucune mesure spéciale
requise

7.2 Conditions pour un stockage s(r, y compris toute incompatibilité

Exigences a respecter pour les lieux et conteneurs de stockage: 5 —25°C

Informations sur le stockage dans un seul centre de stockage commun : Conserver a |'abri des
agents oxydants

Informations complémentaires sur les conditions de stockage : Stocker au frais et au sec dans des
récipients bien fermés

7.3 Utilisations finales spécifiques
Aucune autre information pertinente disponible.

ARTICLE 8

Controles d'exposition / Protection
individuelle

8.1 Parametres de controle

Composants avec des valeurs limites nécessitant un suivi sur le lieu de travail : Le produit ne
contient aucune quantité pertinente de matériaux avec des valeurs critiques qui doivent étre
surveillées sur le lieu de travail.

8.2 Contréles d'exposition
Mesures techniques : Aucune mesure particuliere requise

8.3 Equipement de protection individuelle

Protection respiratoire/Equipement respiratoire : Non requis

Protection des mains : gants de protection (par exemple, nitrile ou équivalent)

Protection des yeux : lunettes de sécurité

Protection du corps : vétements de travail de protection (par exemple, blouse de laboratoire)

8.4 Mesures générales de protection et d'hygieéne
Respectez les précautions habituelles pour la manipulation des produits chimiques.

ARTICLE 9

Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques de base

Informations générales

Apparence Liquide

Couleur Couleur claire de la paille claire
Odeur Caractéristique

pH 7.3+/-0.3

Changement de condition

Point de fusion / Plage de
fusion

Non déterminé

Point d'ébullition / Plage
d'ébullition

Non déterminé

Point d'éclair

Sans objet

Inflammabilité

Non inflammable

Propriétés explosives

Le produit ne présente pas de risque

d'explosion
Densité Non déterminé
Solubilité dans / Miscibilité Soluble

avec l'eau

Température d'allumage
automatique

Non déterminé

Viscosité cinématique

Non déterminé
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Densité relative de vapeur. | Non déterminé

9.2 Autres informations
Aucune autre information pertinente disponible.

ARTICLE 10

Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité
Aucune réaction significative n'est connue.

10.2 Stabilité chimique
Décomposition thermique / Conditions a éviter : Pas de décomposition si utilisée conformément
aux spécifications

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Aucune réaction dangereuse n'est connue.

10.4 Conditions a éviter
Aucune autre information pertinente disponible.

10.5 Matériaux incompatibles
Aucune autre information pertinente disponible.

10.6 Produits de décomposition dangereux
Aucun produit de décomposition dangereux n'est connu.

ARTICLE 11

Informations toxicologiques

11.1 Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigué : Aucune

Effet irritant principal : Aucun

Sur la peau : Aucun

Al'ceil : Aucun

Sensibilisation respiratoire ou cutanée : Aucun effet sensibilisant connu

11.2 Informations supplémentaires :

Lorsqu'il est utilisé et manipulé conformément aux spécifications, le produit n'a aucun effet nocif
selon les informations dont nous disposons et notre expérience avec le produit.

Le produit n'est pas soumis a une classification selon la méthode de calcul des Directives
générales de classification de I'UE pour les préparations telles que publiées dans la derniére
version.

Le produit n'est pas soumis a la classification OSHA selon des méthodes de calcul internement
approuvées pour les préparations

11.3 Catégories cancérigenes

IARC (Agence internationale de recherche sur le cancer) : Aucun des ingrédients n'est listé
NTP (Programme national de toxicologie) Rapport sur les cancérigénes : Aucun des ingrédients
n'est listé

Mutagénicité des cellules germinales : Aucune donnée disponible

Cancérogeénicité : Aucune donnée disponible

Toxicité pour la reproduction : Aucune donnée disponible

Toxicité pour certains organes cibles exposition unique : Aucune donnée disponible
Toxicité pour certains organes cibles - Exposition répétée : Aucune donnée disponible
Risque d'inhalation : Aucune donnée disponible

Propriétés perturbatrices endocriniennes : Aucune donnée disponible

ARTICLE 12

Informations écologiques

12.1 Toxicité
Toxicité aquatique : Aucune autre information pertinente disponible

12.2 Persistance et dégradabilité
Sans objet.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Sans objet.
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12.4 Mobilité dans le sol
Sans objet.

12.5 Résultats de I'évaluation PBT et vPvB
Sans objet.

12.6 Autres effets indésirables

Les effets écologiques n'ont pas été étudiés en profondeur, mais aucun n'a encore été identifié.
Notes générales : Pas connue pour étre dangereuse pour I'eau

Aucune autre information pertinente disponible.

12.7 Propriétés perturbatrices endocriniennes
Aucune donnée disponible.

ARTICLE 13

Considérations sur I'élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets
Recommandation : Doit respecter les réglementations nationales et locales. De plus petites
quantités peuvent étre éliminées avec des déchets solides.

13.2 Etats-Unis (Etats-Unis)
L'élimination doit étre effectuée conformément aux réglements prévus dans le 40 CFR 261.
Ce produit n'est pas considéré comme un déchet dangereux RCRA.

13.3 Emballage non lavé
Recommandation : Doit respecter les réglementations nationales et locales.
Agent nettoyant recommandé : De I'eau, si nécessaire, avec des agents nettoyants.

ARTICLE 14

Informations sur le transport

14.1 Numéro UN
Non réglementé*.

14.2 Nom d'expédition officiel de I'UN
Non réglementé*.

14.3 Classes de danger de transport
Non réglementé*.

14.4 Groupe d'Emballage
Non réglementé*.

14.5 Risques environnementaux
Non réglementé*.

14.6 Précautions spéciales pour |'utilisateur
Sans objet.

14.7 Transport en vrac selon I'annexe Il de la convention MARPOL 73/78 et au recueil IBC
Sans objet.

* DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA selon les besoins (voir liste des abréviations)

ARTICLE 15

Informations réglementaires

15.1 Réglementation/Iégislation sur la sécurité, la santé et I'environnement spécifiques a la
substance ou au mélange

UE

L'étiquetage selon le Réglement (CE) n® 1272/2008 n'est pas requis.

L'étiquetage est conforme a la directive européenne 98/79/CE sur les dispositifs diagnostiques in
vitro.

NOUS

Les articles 313 et 355 sont des articles de la protection de I'environnement selon le 40 CFR : la
concentration de tous les constituants chimiques est inférieure aux seuils réglementaires
TSCA (Loi sur le controle des substances toxiques) : Tous les ingrédients listés dans l'inventaire
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TSCA.

Proposition 65 de Californie - Substances chimiques connues de I'Etat pour causer le cancer,
toxicité reproductive chez les hommes ou les femmes, ou toxicité développementale : aucun des
ingrédients n'est listé.

NTP (Programme national de toxicologie) Rapport sur les cancérigénes : Aucun des ingrédients
n'est listé

TLV (Seuil de Valeur Limite selon la Conférence américaine des hygiénistes industriels
gouvernementaux) : Aucun des ingrédients n'est listé

Canada

Liste des substances canadiennes

Liste canadienne des substances nationales (DSL) : Tous les ingrédients listés

Liste canadienne de divulgation des ingrédients (limite de 0,1 %) : Aucun ingrédient listé
Liste canadienne de divulgation des ingrédients (limite de 1 %) : Aucun ingrédient listé

15.2 Evaluation de la sécurité chimique
Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été réalisée.

ARTICLE 16

Autres informations

16.1

A notre connaissance, les informations contenues ici sont exactes. Cependant, ni Medical Wire &
Equipment Co. (Bath) Ltd. ni aucun de ses distributeurs n'assume la moindre responsabilité quant
a I'exactitude ou a I'exhaustivité des informations contenues ici. La détermination finale de
I'adéquation de tout matériau reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur. Tous les matériaux
peuvent présenter des dangers inconnus et doivent étre utilisés avec prudence. Bien que certains
dangers soient décrits ici, nous ne pouvons garantir qu'ils soient les seuls dangers existants.

16.2 Utilisations pertinentes identifiées selon

Agence européenne des produits chimiques (ECHA) : Directives sur les exigences d'information et
évaluation de la sécurité chimique Chapitre R.12 : Description de I'utilisation. Version 3.0,
décembre 2015 www.echa.europa.eu

16.3 Description clé : Etapes du cycle de vie
PW : Utilisation généralisée par les professionnels

16.4 Descripteur supplémentaire : Secteurs d'utilisation
SU4 : Fabrication de produits alimentaires

SU20 : Services de santé

SU24 : Recherche et développement scientifiques
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Références
Cette fiche de données de sécurité a été préparée conformément aux exigences des réglementations suivantes
1. Fiche de données ISO 11014:2009 pour les produits chimiques
2. Réglement européen 1907/2006/CE, tel que modifié par le Réglement (CE) 1272/2008 et le Réglement (UE) 2015/830, Réglement
de la Commission (UE) 2020/878 du 18 juin 2020 modifiant I'annexe II.
Pour le Royaume-Uni : Instrument statutaire 2008 n° 2852 Le reglement d'application REACH 2008
Pour les Etats-Unis : Norme de communication des risques de la Occupational Safety Health Administration 29 CFR 1910.1200
Pour le Canada : Systeme d'information sur les risques en milieu de travail
Pour I'Australie : Loi sur la santé et la sécurité au travail de 2011 (la loi WHS)
Systeme mondial harmonisé de classification et d'étiquetage des produits chimiques (Nations Unies)

NowuaAEw

Abréviations

ADR : Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par la route (1957, modifié en 1975)

ADN : Accord concernant le transport international de marchandises dangereuses par les voies navigables intérieures (Version révisée le ler
janvier 2007)

RID : Réglement Concernant le Transport International Ferroviaire des Merchandises Dangereuses, concerne le transport international de
marchandises par chemin de fer et fait partie du COTIF, la Convention relative au transport international par rail (version effective a partir du
ler janvier 2009).

IMDG : Code maritime international des marchandises dangereuses (édition 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3)

OACI : Organisation de |'aviation civile internationale (édition 2007-2008)

IATA : Association internationale du transport aérien

GHS : Systéme mondial harmonisé de classification et d'étiquetage des produits chimiques (GHS) (6e édition révisée) Nations Unies 2015
(ISBN 978-92-1-117087-0)

Veuillez noter qu'en tant que dispositifs médicaux, les produits mentionnés sur ce document n'ont aucune obligation légale de fiche de
données de sécurité. Le produit n'est pas classé selon le Systéme Globalement Harmonisé (GHS). Cette fiche de données de sécurité a été
compilée pour la commodité de |'utilisateur, fournissant des informations conformes au GHS selon le format des reglements indiqués.
(Réf. : Réglement 1907/2006/CE Article 2 (6), Réglement 1272/2008, Article 1 (5(a)) CE CE, & OSHA HCS)
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