IdentiClone’ Dx IGH Assay
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
Fecha de emisidn: 05/01/2026 Versién: 1.0

e invivoscribe

SECCION 1: Identificacién 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 : ldentiClone® Dx IGH Assay
Cddigo de producto : 91010101

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

Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal . Uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla . Productos quimicos de laboratorio
Funcién o categoria de uso . Productos quimicos de laboratorio

Usos desaconsejados

Restricciones de utilizacion : No determinado

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

Invivoscribe Inc.

10222 Barnes Canyon Rd., Bldg. 1
92121 San Diego, CA

T 1-858-224-6600
customerservice@invivoscribe.com

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia : 24 Hr. Emergency: VELOCITYEHS: 1-800-704-9215 (Contract #M159930321) US, Canada, Puerto
Rico, and the U.S. Virgin Islands. VelocityEHS: +1 -360-256-7365 (Global) Collect calls accepted.

Pais/Zona Empresa Numero de emergencia

Espafia Servicio de Informacién Toxicoldgica. +34 91562 04 20
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses. Departamento de
Barcelona.

C/Merced 1 08002.

Espafia Servicio de Informacién Toxicoldgica. +34 91562 04 20

Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses. Departamento de Madrid. | +34 91 411 26 76 (teléfono solo para médicos)
C/José Echegaray n24 28232 Las Rozas de Madrid. (solo emergencias toxicoldgicas), Informacion en
espafiol (24h/365 dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

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

No clasificado.

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

Que se sepa, el producto no presenta ningun riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Frases EUH : EUH210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
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2.3. Otros peligros
No contiene sustancias PBT y/o mPmB > 0,1% evaluadas conforme al anexo XlIl de REACH
La mezcla no contiene ni sustancia(s) incluida(s) en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1 del Reglamento REACH por sus propiedades de

alteracion endocrina, ni sustancia(s) identificada(s) como poseedoras de propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisidn o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisidn en una concentracion igual o superior al 0,1 %

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas

Nombre Identificador de producto % Clasificacion segun Reglamento (UE) n°
1272/2008 [CLP]
1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- N° CAS: 77-86-1 0-1,7 Skin lrrit. 2, H315
N° CE: 201-064-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

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

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general . En caso de malestar, consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion . Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto con la : Lavar la piel con abundante agua.

piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto con : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestidn : Llamar a un centro de informacion toxicoldgica o a un médico en caso de malestar.
Autoproteccion del personal de primeros auxilios : El personal de primeros auxilios debe priorizar su autoproteccion utilizando los equipos de

proteccion individual (EPI) recomendados (véase la seccion 8).

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacién . Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel : Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo . Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después de ingestion : Ninguno en condiciones normales.

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 extincion

Medios de extincion apropiados . Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Didxido de carbono.
Medios de extincion no apropiados . No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Sin riesgos de incendio.

Peligro de explosion : Sin peligro directo de explosion.
Productos de descomposicion peligrosos en caso de : Posible emision de humos téxicos.
incendio
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincion de incendio : Extinguir el incendio desde una distancia segura y un lugar protegido. No entrar en la zona de fuego
sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccién respiratoria.

Proteccién durante la extincién de incendios . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato auténomo y aislante de proteccion
respiratoria. Proteccién completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales . Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Avisar a las autoridades si el producto llega a los
desagties o las conducciones publicas de agua. Absorber el vertido para que no dafie otros
materiales.

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

Equipo de proteccion : Llevar el equipo de proteccién individual recomendado.
Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame.

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8: «Controles
de exposicion/proteccion individual».
Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario. Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion . Absorber todo el producto vertido con arena o tierra. Confinar todo tipo de fugas o derrames
mediante diques o productos absorbentes para evitar el desplazamiento y la entrada en el
alcantarillado o cursos de agua. Detener la fuga, a ser posible sin exponerse a riesgos.

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente.

Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Peligros adicionales durante el tratamiento : No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacién.
Precauciones para una manipulacion segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién individual.
Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacién. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . Consérvese en lugar fresco, bien ventilado y lejos del calor.
Condiciones de almacenamiento . Conservar en un lugar fresco. Proteger de la luz del sol.

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de informacién adicional
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SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:

El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
Equipos de proteccion personal

Equipo de proteccion individual:
Llevar el equipo de proteccion individual recomendado.
Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:

Gafas de seguridad

Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Llevar ropa de proteccién adecuada

Proteccion de las manos:
Guantes de proteccién

Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria:

En caso de ventilacion insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado

Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:
Evitar su liberacién al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Apariencia

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusién

Punto de congelacion

Punto de ebullicion
Inflamabilidad

Propiedades explosivas

Limite inferior de explosividad
Limite superior de explosividad
Punto de inflamacion
Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de descomposicion
pH

Liquido
Amarillo claro. Rosa claro. Incoloro
Claro

Inodoro

No disponible
No aplicable
No disponible
100 °C

No inflamable
No explosivo
No disponible
No disponible
No inflamable
No disponible
No disponible
No disponible
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad 1 Agua: 100 %
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Pow) . ~-0,65
Presién de vapor : No disponible
Presién 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. Otros datos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.
10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacién recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de informacién adicional

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicidn peligrosos.

SECCION 11: Informacidn toxicoldgica

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

Toxicidad aguda (oral) . No clasificado.
Toxicidad aguda (cutanea) . No clasificado.
Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificado.

1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

DL50 oral rata 5900 mg/kg
DL50 cutédnea rata > 5000 mg/kg
Corrosion o irritacion cutaneas . No clasificado.

1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

pH 10,4 (conc: 0.1 M (aqueous solution)

Lesiones oculares graves o irritacion ocular . No clasificado.

1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

pH 10,4 (conc: 0.1 M (aqueous solution)
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IdentiClone® Dx IGH Assay
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Sensibilizacion respiratoria o cutdnea . No clasificado.
Mutagenicidad en células germinales . No clasificado.
Carcinogenicidad . No clasificado.
Toxicidad para la reproduccién 1 No clasificado.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)— : No clasificado.

exposicion Unica

1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — Puede irritar las vias respiratorias.
exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)— : No clasificado.
exposicidn repetida

Peligro por aspiracion . No clasificado.

No se dispone de informacidn adicional

SECCION 12: Informacion ecoldgica

Ecologia - general : Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos ni puede causar efectos
adversos a largo plazo en el medio ambiente.

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente : No clasificado.

acuatico

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente : No clasificado.

acuatico

IdentiClone® Dx IGH Assay

Persistencia y degradabilidad No facilmente degradable

1,3-Propanodiol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

Persistencia y degradabilidad No facilmente degradable

IdentiClone® Dx IGH Assay

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow) =~ -0,65

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacidn adicional

No se dispone de informacién adicional

No se dispone de informacién adicional
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IdentiClone’ Dx IGH Assay
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Normativa regional sobre residuos : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado.

Recomendaciones para la eliminacion de las aguas : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

residuales

Recomendaciones para la eliminacion de : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

productos/envases

Informacion adicional . No reutilizar los recipientes vacios.

Informacion sobre residuos ecoldgicos : Los residuos del producto se consideran tan peligrosos como el mismo producto con el potencial de

impactar el medio ambiente de la misma manera. Considere la gestion y eliminacion de los residuos
como se define para el propio producto.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

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

14.1. Nimero ONU o numero ID

El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.4. Grupo de embalaje

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo
No regulado

Transporte aéreo
No regulado

Transporte por via fluvial
No regulado

Transporte ferroviario
No regulado

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

No aplicable
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SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (Lista de restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)
Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

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

Regulacion PIC (consentimiento fundamentado previo)
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacién e importacion de productos quimicos peligrosos)
Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

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

Reglamento sobre el ozono (2024/590)

No incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590)
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590 sobre las sustancias que agotan la capa
de ozono)

Reglamento (CE) del Consejo para el control de productos de doble uso

No contiene sustancias sujetas al REGLAMENTO (CE) DEL CONSEJO para el control de productos de doble uso

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 fabricacién ilicita de estupefacientes y sustancias psicotropicas)

Normativas nacionales

Espaia

Real Decreto 665/1997 : No esta sujeto al Real Decreto 665/1997

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la seguridad quimica

SECCION 16: Otra informacién

Abreviaturas y acronimos:

ACGIH Asociacion Estadounidense de Higienistas Industriales, EE. UU.

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacién de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracion

VLB Valor limite bioldgico

DBO Demanda bioquimica de oxigeno (DBO)
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Abreviaturas y acrénimos:

N° CAS Numero del Servicio de resumenes quimicos (CAS)

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
DQO Demanda quimica de oxigeno (DQO)

CSA Evaluacién de la seguridad quimica

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

N° CE Numero CE

CE50 Concentracién efectiva media

AE Alterador endocrino

EN Norma europea

CER Catalogo europeo de residuos

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacidn de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)
LOAEL Nivel mds bajo con efecto adverso observado

Log Kow Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow)

Log Pow Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Pow)

MAK Concentracién maxima en el lugar de trabajo

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

N.E.P No especificado en otra parte

OCDE Organizacion para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémicos

VLA Limite de exposicidn profesional

OSHA Agencia Federal de Higiene y Seguridad Profesional del Departamento de Trabajo de los Estados Unidos
PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

EPI Equipos de proteccion individual

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
FDS Ficha de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

TF Funcidn técnica

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

TWA Concentracion media ponderada en el tiempo
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Abreviaturas y acronimos:

cov Compuestos organicos volatiles
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
UFI Identificador tnico de férmula

Texto integro de las frases H y EUH:

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2
Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosidn cutdneas, categoria 2
STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados érganos — Exposicidn Unica, categoria 3, irritacidn de las vias respiratorias
H315 Provoca irritacién cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
La clasificacion cumple : ATP 12

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE

EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD La informacién contenida en esta ficha proviene de fuentes que creemos fidedignas. Sin embargo, la informacién se
proporciona sin ninguna garantia expresa o implicita en cuanto a su exactitud. Las condiciones o los métodos de manipulacién, almacenamiento, utilizacién o
eliminacién del producto escapan a nuestro control y posiblemente también a nuestros conocimientos. Por esta y otras razones, no nos hacemos responsables
de las pérdidas, los dafios o los gastos ocasionados por o de cualquier manera relacionados con la manipulacién, el almacenamiento, la utilizacién o la
eliminacién del producto. Esta ficha de datos de seguridad fue preparada y debe ser utilizada sélo para este producto. Si el producto es utilizado como
componente de otro producto, es posible que esta informacion de seguridad no sea aplicable
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