Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

Fichas de datos de seguridad

according to the REACH Regulation (EC) 1907/2006 amended by Regulation (EU) 2020/878
Fecha de emision: 04/12/2019 Fecha de revision: 05/01/2023 Reemplaza la version de: 18/12/2019 Versién: 1.2

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre . Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién
Nombre comercial : Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién
UFI : 9D40-Q0GX-J004-J3V6

Cadigo de producto : HEMA-HPS

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
No se dispone de mas informacién

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

No se dispone de més informacién

1.4. Teléfono de emergencia

Country/Area |Organismo/Empresa Direccion NUmero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacién Toxicologica C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de Informacion en
Madrid espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 4 H312
Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 4 H332
Full text of H and EUH statements: see section 16

Efectos adversos fisicoquimicos, parala salud humanay el medio ambiente
No se dispone de més informacién
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO07
Palabra de advertencia (CLP) . Atencion
Contiene : ALCOHOL
Indicaciones de peligro (CLP) : H312+H332 - Nocivo en contacto con la piel o si se inhala.
Consejos de prudencia (CLP) : P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la
manipulacion.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal.

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
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Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

Fichas de datos de seguridad
according to the REACH Regulation (EC) 1907/2006 amended by Regulation (EU) 2020/878

con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

2.3. Otros peligros
Contains no PBT/vPvB substances = 0.1% assessed in accordance with REACH Annex XlI|
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

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.2. Mezclas
Nombre Identificador del % Clasificacion segun reglamento
producto (UE) No. 1272/2008 [CLP]
aluminium sulphate N° CAS: 10043-01-3 5 Eye Dam. 1, H318
N° CE: 233-135-0
ALCOHOL N° CAS: 64-17-5 4 Flam. Liq. 2, H225
N° CE: 200-578-6
N° indice: 603-002-00-5
Hematoxylin N° CAS: 517-28-2 0,6 No clasificado
N° CE: 205-386-6
N° indice: 01-2120804644-
WATER N° CAS: 7732-18-5 Balance No clasificado
N° CE: 231-791-2

Full text of H and EUH statements: see section 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Consultar a un médico en caso de malestar.
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacién : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracién. Suministrar oxigeno o practicar la respiracion artificial en caso necesario.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar la piel con abundante agua. En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Consultese con el médico si
con los ojos persiste el dolor o la irritacion.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion  : Enjuagar la boca con agua. En caso de ingestion, consultar inmediatamente a un médico y

mostrarle el envase o la etiqueta.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion : Puede irritar las vias respiratorias.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel  : Puede provocar una irritacion moderada.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo  : Puede provocar una irritacion ocular.
Sintomas/efectos después de ingestion : Puede provocar una irritacion del tubo digestivo.

4.3. Indicacion de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia.
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Fichas de datos de seguridad
according to the REACH Regulation (EC) 1907/2006 amended by Regulation (EU) 2020/878

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extinciéon

Medios de extincion apropiados : Dioxido de carbono. Agua pulverizada. Polvo seco.
Medios de extincién no apropiados . Chorro de agua directo.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

No se dispone de mas informacién

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincion de incendio : Sea prudente a la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos.
Proteccion durante la extincién de incendios . No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccién
respiratoria.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién . Proporcionar una proteccién adecuada a los equipos de limpieza. No intervenir sin equipo
de proteccién adecuado.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

No se dispone de mas informacién

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.

6.4. Referencia a otras secciones

Ver la Seccién 8. Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Medidas de higiene . Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabén suave y con agua antes de
comer, beber y fumar o de abandonar el trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicién. No fumar. Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener
el recipiente cerrado herméticamente.

Normativa particular en cuanto al envase . Conservar Gnicamente en el recipiente original. Almacenar en un recipiente cerrado.

7.3. Usos especificos finales

Productos quimicos de laboratorio.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos
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Fichas de datos de seguridad
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Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién

UE - Indicative Occupational Exposure Limit (IOEL)

IOEL TWA

1090 mg/m?3

1000 ppm

ALCOHOL (64-17-5)

Francia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Alcool éthylique
VME (OEL TWA) 1900 mg/m3
1000 ppm
VLE (OEL Ceiling/STEL) 9500 mg/m3
5000 ppm
Comentarios Valeurs recommandées/admises
Alemania - Valores limite de exposicién profesional (TRGS 900)
Nombre local Ethanol
AGW (OEL TWA) 960 mg/m3
500 ppm
Comentarios DFG,Y

Portugal - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Etanol (Alcool etilico)

OEL STEL

1000 ppm

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local

Etanol (Alcohol etilico)

VLA-EC (OEL STEL)

1910 mg/m?3

1000 ppm

Comentarios

s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente su comercializacién y uso como
fitosanitario y/o como biocida. Para una informacion detallada acerca de las prohibiciones
consultese: Base de datos de productos biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de
productos fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf).

Reino Unido - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Ethanol

WEL TWA (OEL TWA) 1920 mg/m3
1000 ppm

DNEL y PNEC

Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos sistémicos, cutanea

343 mg/kg de peso corporal/dia

Aguda - efectos sistémicos, inhalacion

950 mg/m3

DNEL/DMEL (Poblacién en general)

Aguda - efectos sistémicos, cutanea

206 mg/kg de peso corporal
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Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién

Aguda - efectos sistémicos, inhalacion 114 mg/m3

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,96 mgl/l

PNEC aqua (agua de mar) 0,79 mg/l

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce) ‘ 3,6 mg/kg de peso en seco

PNEC (Tierra)

PNEC tierra ‘ 0,63 mg/kg de peso en seco

8.2. Controles de la exposicion

Equipos de proteccién personal

Equipo de proteccién individual:
Evitar toda exposicién innecesaria. EN 374.
Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

Proteccién de los ojos y la cara

Proteccién ocular:
Gafas de seguridad

Proteccién ocular

Tipo Campo de aplicacion Caracteristicas Norma
EN 166
Proteccién de la piel
Proteccién de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada
Proteccion de la piel y del cuerpo
Tipo Norma
EN 340
Proteccidn de las manos:
guantes de proteccion
Proteccién de las manos
Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracion Norma
Caucho nitrilico (NBR) 6 (> 480 minutos) 0.50 mm EN ISO 374

Otra proteccion para la piel
Ropa de proteccion - seleccién del material:
Utilizar calzado de seguridad
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Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

Fichas de datos de seguridad

according to the REACH Regulation (EC) 1907/2006 amended by Regulation (EU) 2020/878

Otra proteccion para la piel
Ropa de proteccion - seleccién del material

Condicién Material Norma
EN ISO 20345
Proteccién de las vias respiratorias
Proteccion de las vias respiratorias:
Llevar una mascara adecuada
Proteccion de las vias respiratorias
Aparato Tipo de filtro Condicion Norma

Méascara con filtro

EN 136, EN 140,
EN 14387

Control de la exposicion ambiental

Otros datos:

Lavarse las manos con agua como medida de precaucion. No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado Liguido

Color Purpura.

Olor . inodoro.
Umbral olfativo No disponible
Punto de fusién No disponible
Punto de solidificacion No disponible
Punto de ebullicion No disponible
Inflamabilidad No disponible
Limite inferior de explosividad No disponible
Limite superior de explosividad No disponible
Punto de inflamacion No disponible
Temperatura de autoignicién No disponible
Temperatura de descomposicion . No disponible
pH 1 23-27
Viscosidad, cinematica No disponible
Solubilidad Miscible con agua.
Coeficiente de particion 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. Otros datos

Otras caracteristicas de seguridad

Contenido de COV 4%

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacién
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Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

Fichas de datos de seguridad
according to the REACH Regulation (EC) 1907/2006 amended by Regulation (EU) 2020/878

10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Productos oxidantes. Puede reaccionar con el aluminio.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de igniciéon. No fumar.

10.5. Materiales incompatibles

Aluminio.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

No se dispone de més informacién

SECCION 11: Informacion toxicolégica

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

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : Nocivo en contacto con la piel.
Toxicidad aguda (inhalacion) : Nocivo en caso de inhalacion.

Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

DL50 oral rata 7,06 mg/kg

DL50 oral 1930 mg/kg

CL50 inhalacion rata (mg/l) 20 mg/I

ATE CLP (cuténea) 1100 mg/kg de peso corporal
ATE CLP (vapores) 11 mg/l/4 h

ATE CLP (polvo, niebla) 1,5mg/ll4 h

aluminium sulphate (10043-01-3)

DL50 oral rata > 2000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Animal sex: female, Guideline: OECD
Guideline 420 (Acute Oral Toxicity - Fixed Dose Method)

DL50 cutaneo conejo > 1167,5 mg/kg de peso corporal Animal: rabbit, Animal sex: female, Guideline: OECD
Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity)
Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado
pH: 2,3-2,7
Lesiones oculares graves o irritacion ocular : No clasificado
pH: 2,3-2,7
Sensibilizacion respiratoria o cutéanea : No clasificado
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad : No clasificado
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado

aluminium sulphate (10043-01-3)

LOAEL (animal/macho, FO/P) 27,371 mg/kg de peso corporal Animal: other:rat and mouse, Animal sex: male, Guideline:
EPA OTS 798.4700 (Reproduction and Fertility Effects), Remarks on results:
other:Generation: Effects on spermatogenesis, testis, epididymis, in the ductus deferens,
interstitium (migrated information)

NOAEL (animal/hembra, FO/P) 310 mg/kg de peso corporal Animal: mouse, Animal sex: female, Guideline: EU Method
B.35 (Two-Generation Reproduction Toxicity Test), Remarks on results: other:Generation:
F3 (migrated information)
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aluminium sulphate (10043-01-3)

NOAEL (animal/hembra, F1)

310 mg/kg de peso corporal Animal: mouse, Animal sex: female, Guideline: EU Method
B.35 (Two-Generation Reproduction Toxicity Test)

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion Unica

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

Peligro por aspiracion

11.2. Informacién sobre otros peligros

No se dispone de mas informacién

. No clasificado

. No clasificado

. No clasificado

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuético

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuético

. No clasificado

. No clasificado

aluminium sulphate (10043-01-3)

CL50 - Peces [1]

214,6 mg/l Test organisms (species): Pimephales promelas

CL50 - Peces [2]

228,5 mg/l Test organisms (species): Pimephales promelas

EC50 - Daphnia [1]

> 100 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna

CE50 72h - Algas [1]

Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

> 100 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata (previous names:

LOEC (crénico)

27 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '28 d'

NOEC (croénico)

12 mgl/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '28 d'

12.2. Persistenciay degradabilidad

Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucion

Persistencia y degradabilidad

Réapidamente degradable

ALCOHOL (64-17-5)

Persistencia y degradabilidad

Rapidamente degradable

aluminium sulphate (10043-01-3)

Persistencia y degradabilidad

‘ Rapidamente degradable

Hematoxylin (517-28-2)

Persistencia y degradabilidad

‘ Rapidamente degradable

WATER (7732-18-5)

Persistencia y degradabilidad

‘ Rapidamente degradable

12.3. Potencial de bioacumulacién
No se dispone de mas informacién
12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de mas informacién
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No se dispone de mas informacion

No se dispone de més informacién

No se dispone de més informacién

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

Legislacion regional (residuos) : Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.
Métodos para el tratamiento de residuos : Debe seguir un tratamiento especial para satisfacer las normas locales.

SECCION 14: Informacién

relativa al transporte

De acuerdo con: ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID

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

Designacion oficial de transporte (ADR) : No regulado
Designacion oficial de transporte (IMDG) : No regulado
Designacion oficial de transporte (IATA) : No regulado
Designacion oficial de transporte (ADN) : No regulado
Designacion oficial de transporte (RID) : No regulado

ADR

Clase(s) de peligro para el transporte (ADR) : No regulado
IMDG

Clase(s) de peligro para el transporte (IMDG) : No regulado
IATA

Clase(s) de peligro para el transporte (IATA) : No regulado
ADN

Clase(s) de peligro para el transporte (ADN) : No regulado
RID

Clase(s) de peligro para el transporte (RID) : No regulado

Grupo de embalaje (ADR) : No regulado
Grupo de embalaje (IMDG) : No regulado
Grupo de embalaje (IATA) : No regulado
Grupo de embalaje (ADN) : No regulado
Grupo de embalaje (RID) : No regulado

Otros datos . No se dispone de informacion adicional
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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

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

UE-Reglamentos

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)

Lista de restricciones de la UE (Anexo XVII del reglamento REACH)

Codigo de referencia Aplicable en
3(a) Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién ; ALCOHOL
40. Hematoxilina de Harris para Papanicolaou, solucién ; ALCOHOL

Anexo XIV de REACH (lista de autorizacion )
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

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 sujeta al Reglamento (UE) n® 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacién e importacion de productos quimicos peligrosos.

Reglamento POP

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre
contaminantes organicos persistentes

Ozone Regulation (2024/590)

Contains no substance(s) listed on the Ozone Depletion list (Regulation EU 2024/590 on substances that deplete the ozone layer)

Reglamento sobre productos de doble uso (428/2009)

Contains no substance subject to the COUNCIL REGULATION (EC) No 428/2009 of 5 May 2009 setting up a Community regime for the control of
exports, transfer, brokering and transit of dual-use items.

Directiva COV (Directiva 2004/42/CE sobre los compuestos organicos volatiles)

Contenido de COV 4%

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 comercializacién y la
utilizacion de precursores de explosivos)
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Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene sustancias sujetas al Reglamento (CE) 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
fabricacion y comercializacion de ciertas sustancias utilizadas en la fabricacién ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

Reglamentos nacionales

Francia

Enfermedades laborales

Cadigo Descripcion

RG 20

RG 20 BIS

RG 84

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK) : WGK 3, Muy peligrosa para el agua (Clasificacién segin AwSV, Anexo 1).
Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. . No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)
BImSchV)

Contenido de COV 4%

Paises Bajos

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : ALCOHOL figura en la lista

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ninguno de los componentes figura en la lista
NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : ALCOHOL figura en la lista

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : ALCOHOL figura en la lista

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : ALCOHOL figura en la lista

giftige stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Reglamento nacional danés : Las mujeres embarazadas/lactantes que trabajen con el producto no deben entrar en
contacto directo con el mismo

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se dispone de mas informacién

SECCION 16: Otra informacién

Texto integro de las frases H y EUH:

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 1
Flam. Lig. 2 Liquidos inflamables, categoria 2

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H312 Nocivo en contacto con la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H332 Nocivo en caso de inhalacion.

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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