Total proteins in urine and CSF control
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Issue date: 22/07/2022 Version: 1.0

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1. Product identifier

Product form : Mixture

Product name : Total proteins in urine and CSF control

Product code : BCSS33

Product group : This SDS applies for any reference of this product.

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

1.2.1. Relevant identified uses

Main use category . Professional use
Industrial/Professional use spec : In vitro diagnostic

1.2.2. Uses advised against

No additional information available

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

SPINREACT, S.A.U. S.A.

Ctra. Santa Coloma, 7

ES— E-17176 Sant Esteve de Bas (GIRONA)
SPAIN

T +34 972 690 800 - F +34 972 690 099
spinreact@spinreact.com - www.spinreact.com

1.4. Emergency telephone number

Emergency number : +34 972 690 800

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

Not classified

Adverse physicochemical, human health and environmental effects

No additional information available

2.2. Label elements

Labelling according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

No labelling applicable

2.3. Other hazards

Other hazards which do not result in classification : Components from human origin have been tested and found negative for the presence of
HbsAg, HCV and antibody to HIV (1/2). However handle cautiously as potentially infectious.

Contains no PBT and/or vPvB substances = 0.1% assessed in accordance with REACH Annex Xl

The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting
properties, or is not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in Commission Delegated Regulation
(EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU) 2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %
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SECTION 3: Composition/information on ingredients

Not applicable

This mixture does not contain any substances to be mentioned according to the criteria of section 3.2 of REACH Annex Il

SECTION 4: First aid measures

No additional information available

No additional information available

No additional information available

SECTION 5: Firefighting measures

No additional information available

No additional information available

No additional information available

SECTION 6: Accidental release measures

6.1.1. For non-emergency personnel

No additional information available

6.1.2. For emergency responders

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available
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SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling

No additional information available

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities
No additional information available

7.3. Specific end use(s)

No additional information available

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

8.1.1 National occupational exposure and biological limit values

Sodium azide (26628-22-8)

EU - Indicative Occupational Exposure Limit (IOEL)

Local name Sodium azide

IOEL TWA 0.1 mg/m?

IOEL STEL 0.3 mg/m?

Remark Skin

Regulatory reference COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

8.1.2. Recommended monitoring procedures

No additional information available

8.1.3. Air contaminants formed
No additional information available
8.1.4. DNEL and PNEC

No additional information available
8.1.5. Control banding

No additional information available
8.2. Exposure controls

8.2.1. Appropriate engineering controls

No additional information available

8.2.2. Personal protection equipment

No additional information available

8.2.3. Environmental exposure controls

No additional information available

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Physical state : Liquid

Colour . Not available
Odour . Not available
Odour threshold . Not available
Melting point . Not available
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Freezing point . Not available
Boiling point : Not available
Flammability . Not available
Lower explosion limit : Not available
Upper explosion limit : Not available
Flash point : Not available
Auto-ignition temperature : Not available
Decomposition temperature : Not available
pH : Not available
Viscosity, kinematic . Not available
Solubility : Not available
Partition coefficient n-octanol/water (Log Kow) : Not available
Vapour pressure : Not available
Vapour pressure at 50°C : Not available
Density : Not available
Relative density . Not available
Relative vapour density at 20°C . Not available
Particle characteristics . Not applicable

9.2.1. Information with regard to physical hazard classes

No additional information available

9.2.2. Other safety characteristics

No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivity

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

SECTION 11: Toxicological information

Acute toxicity (oral) . Not classified
Acute toxicity (dermal) . Not classified
Acute toxicity (inhalation) . Not classified
Skin corrosion/irritation . Not classified
Serious eye damage/irritation . Not classified
Respiratory or skin sensitisation . Not classified
Germ cell mutagenicity . Not classified
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Carcinogenicity : Not classified
Reproductive toxicity : Not classified
STOT-single exposure . Not classified
STOT-repeated exposure . Not classified
Aspiration hazard . Not classified

No additional information available

SECTION 12: Ecological information

Hazardous to the aquatic environment, short-term  : Not classified
(acute)

Hazardous to the aquatic environment, long—term . Not classified
(chronic)

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

No additional information available

SECTION 13: Disposal considerations

No additional information available

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

UN-No. (ADR) . Not applicable
UN-No. (IMDG) . Not applicable
UN-No. (IATA) . Not applicable
UN-No. (ADN) . Not applicable
UN-No. (RID) . Not applicable

Proper Shipping Name (ADR) . Not applicable
Proper Shipping Name (IMDG) . Not applicable

S
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Proper Shipping Name (IATA) : Not applicable
Proper Shipping Name (ADN) : Not applicable
Proper Shipping Name (RID) : Not applicable

ADR

Transport hazard class(es) (ADR) . Not applicable
IMDG

Transport hazard class(es) (IMDG) . Not applicable
IATA

Transport hazard class(es) (IATA) : Not applicable
ADN

Transport hazard class(es) (ADN) : Not applicable
RID

Transport hazard class(es) (RID) : Not applicable

Packing group (ADR) . Not applicable
Packing group (IMDG) . Not applicable
Packing group (IATA) . Not applicable
Packing group (ADN) . Not applicable
Packing group (RID) . Not applicable

Other information : No supplementary information available

Overland transport
Not applicable

Transport by sea
Not applicable

Air transport
Not applicable

Inland waterway transport
Not applicable

Rail transport
Not applicable

Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

15.1.1. EU-Regulations

REACH Annex XVII (Restriction List)
Contains no substance(s) listed on REACH Annex XVII (Restriction Conditions)

REACH Annex XIV (Authorisation List)
Contains no substance(s) listed on REACH Annex XIV (Authorisation List)

S
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REACH Candidate List (SVHC)
Contains no substance(s) listed on the REACH Candidate List

PIC Regulation (Prior Informed Consent)

Contains no substance(s) listed on the PIC list (Regulation EU 649/2012 concerning the export and import of hazardous chemicals)

POP Regulation (Persistent Organic Pollutants)
Contains no substance(s) listed on the POP list (Regulation EU 2019/1021 on persistent organic pollutants)

Ozone Regulation (1005/2009)

Contains no substance(s) listed on the Ozone Depletion list (Regulation EU 1005/2009 on substances that deplete the ozone layer)

Explosives Precursors Regulation (2019/1148)

Contains no substance(s) listed on the Explosives Precursors list (Regulation EU 2019/1148 on the marketing and use of explosives precursors)

Drug Precursors Regulation (273/2004)

Contains no substance(s) listed on the Drug Precursors list (Regulation EC 273/2004 on the manufacture and the placing on market of certain
substances used in the illicit manufacture of narcotic drugs and psychotropic substances)

15.1.2. National regulations
No additional information available
15.2. Chemical safety assessment

No additional information available

SECTION 16: Other information

The classification complies with : ATP 12
Safety Data Sheet (SDS), EU

This information is based on our current knowledge and is intended to describe the product for the purposes of health, safety and environmental
requirements only. It should not therefore be construed as guaranteeing any specific property of the product.
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Ficha de datos de seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 22/07/2022 Version: 1.0

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre del producto : Control proteinas totales en orina y LCR

Cadigo de producto : BCSS33

Grupo de productos . Esta FDS aplica a cualquier referencia del producto.

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 1 Uso profesional
Especificaciones de utilizacion industrial/profesional : Diagnostico in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de informacién adicional

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

SPINREACT, S.A.U. S.A.

Ctra. Santa Coloma, 7

ES— E-17176 Sant Esteve de Bas (GIRONA)
SPAIN

T +34 972 690 800 - F +34 972 690 099
spinreact@spinreact.com - www.spinreact.com

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia : +34 972 690 800

SECCION 2: Identificaciéon de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

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

No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente
No se dispone de informacién adicional

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Etiquetado no aplicable

2.3. Otros peligros

Otros riesgos que no aparecen en la clasificacion : Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno
HBs, HCV y para el anti-HIV (1/2). Sin embargo, deben tratarse con precaucién como
potencialmente infecciosos.

No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XlIl de REACH
La mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado1, debido a sus propiedades de alteraciéon

endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracién endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2017/2100 de la Comision y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1%.
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SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes
No aplicable

Esta mezcla no contiene ninguna sustancia a mencionar segun los criterios de la seccién 3.2 del Anexo Il del Reglamento REACH

SECCION 4: Primeros auxilios

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacion adicional

No se dispone de informacién adicional

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

No se dispone de informacién adicional

6.1.2. Para el personal de emergencia

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura

No se dispone de informacién adicional

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

No se dispone de informacién adicional

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de informacién adicional

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

Sodium azide (26628-22-8)

UE - Valor limite de exposicién profesional indicativo (IOEL)

Nombre local Sodium azide
IOEL TWA 0,1 mg/m?
IOEL STEL 0,3 mg/m?
Comentarios Skin

Referencia normativa

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Espana - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)
VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m?
VLA-EC (OEL STEL) 0,3 mg/m?

Comentarios

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via
cutanea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante),
VLI (Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor limite indicativo).

Referencia normativa

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2022. INSHT

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de informacién adicional

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacién adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de informacién adicional
8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacién adicional
8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

No se dispone de informacién adicional

8.2.2. Equipos de proteccién personal

No se dispone de informacion adicional
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8.2.3. Controles de exposicién medioambiental

No se dispone de informacién adicional

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

Estado fisico : Liquido

Color . No disponible
Olor . No disponible
Umbral olfativo . No disponible
Punto de fusion . No disponible
Punto de congelacion . No disponible
Punto de ebulliciéon - No disponible
Inflamabilidad . No disponible
Limite inferior de explosividad . No disponible
Limite superior de explosividad . No disponible
Punto de inflamacién . No disponible
Temperatura de auto-inflamacion : No disponible
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH : No disponible
Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad . No disponible
Coeficiente de particiéon n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presion de vapor . No disponible
Presion de vapor a 50°C . No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa . No disponible
Densidad relativa de vapor a 20°C . No disponible
Caracteristicas de las particulas : No aplicable

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
No se dispone de informacién adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de informacion adicional

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

SECCION 11: Informacién toxicolégica

Toxicidad aguda (oral)

Toxicidad aguda (cuténea)

Toxicidad aguda (inhalacién)

Corrosién o irritacién cutaneas

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado
: No clasificado
. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado
: No clasificado

Toxicidad especifica en determinados 6rganos . No clasificado
(STOT) — exposicion unica

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

Peligro por aspiracién

. No clasificado

. No clasificado

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacién ecolégica

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio . No clasificado
ambiente acuatico
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio

ambiente acuatico

. No clasificado

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacion adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

No se dispone de informacién adicional
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SECCION 14: Informacioén relativa al transporte

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

14.1. Namero ONU o nimero ID

N° ONU (ADR)
N° ONU (IMDG)
N° ONU (IATA)
N° ONU (ADN)
N° ONU (RID)

: No aplicable
. No aplicable
. No aplicable
. No aplicable
. No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

Designacion oficial de transporte (ADR)
Designacion oficial de transporte (IMDG)
Designacion oficial de transporte (IATA)
Designacion oficial de transporte (ADN)
Designacion oficial de transporte (RID)

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

ADR

Clase(s) de peligro para el transporte (ADR)

IMDG

Clase(s) de peligro para el transporte (IMDG)

IATA

Clase(s) de peligro para el transporte (IATA)

ADN

Clase(s) de peligro para el transporte (ADN)

RID

Clase(s) de peligro para el transporte (RID)

14.4. Grupo de embalaje

Grupo de embalaje (ADR)
Grupo de embalaje (IMDG)
Grupo de embalaje (IATA)
Grupo de embalaje (ADN)
Grupo de embalaje (RID)

14.5. Peligros para el medio ambiente

Otros datos

. No aplicable
. No aplicable
: No aplicable
. No aplicable
. No aplicable

: No aplicable

. No aplicable

. No aplicable

. No aplicable

. No aplicable

: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

: No se dispone de informacién adicional
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

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

No aplicable

SECCION 15: Informacién 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

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVIlI de REACH (Condiciones de restriccion)
Anexo XIV de REACH (lista de autorizacién )

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacién e importacion de productos quimicos
peligrosos)

Reglamento POP
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)

Agotamiento de la capa de ozono

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 1005/2009 sobre las sustancias que
agotan la capa de ozono)

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacion y la
utilizacion de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas)

15.1.2. Normativas nacionales
No se dispone de informacién adicional
15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se dispone de informacion adicional

SECCION 16: Otra informacion

La clasificacion cumple : ATP 12
Ficha de datos de seguridad (FDS), UE

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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