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(CALTAG Fichas de datos de seguridad
-

conforme al Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2015/830
Fecha de emision: 09/09/2025  Version: Rev11 2025-09

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
1.1 Identificador del producto

Forma del producto . Mezcla, Liquido

Nombre del producto . TransFix

Cadigo de producto : CALO001
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.2 Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal : Uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Health Care
1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacién

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

Caltag Medsystems Ltd

Whiteleaf Business Centre

11 Little Balmer

Buckingham, MK18 1TF - United Kingdom
T +44 1280 827460
support@caltag.co.uk

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia : +44 (0)1280 827460

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]
Sensibilizacién cutanea, categoria 1 H317
Carcinogenicidad, categoria 1B H350

Texto completo de las frases H: véase la Seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Se sospecha que provoca cancer. Cuando se calienta puede emitir gas formaldehido.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP] Etiquetado adicional a mostrarClasificacion(es) adicional(es) a mostrar
Pictogramas de peligro (CLP)

:&.

GHS07 GHS08
Palabra de advertencia (CLP) . Peligro
Componentes peligrosos : formaldehido
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H350 - Puede provocar cancer.
Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar el humo, la niebla, el aerosol, los vapores.

P280 - Llevar guantes de proteccioén, prendas de proteccion, gafas de proteccion.

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabon.

P308+P313 - EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

2.3. Otros peligros
No se dispone de mas informacion
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SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias
No aplicable
3.2. Mezclas
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
formaldehido (N° CAS) 50-00-0 <1 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(Nota B)(Nota D) (N° CE) 200-001-8 Acute Tox. 3 (Dermal), H311

(
(N° indice) 605-001-00-5 Acute Tox. 3 (Inhalation), H331
(REACH-no) 01-2119488953-20 Skin Corr. 1B, H314
Skin Sens. 1, H317
Muta. 2, H341
Carc. 1B, H350

Limites de concentracion especificos:

Nombre Identificador del producto Limites de concentracion especificos

formaldehido (N° CAS) 50-00-0 (0,2=<C < 100) Skin Sens. 1, H317
(N° CE) 200-001-8 (5=<C<100) STOT SE 3, H335
(N° indice) 605-001-00-5 (5=<C < 25) Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) 01-2119488953-20 (5 =<C < 25) Skin Irrit. 2, H315

(25 =<C < 100) Skin Corr. 1B, H314

Nota B : Ciertas sustancias (acidos, bases, etc.) se comercializan en forma de disoluciones acuosas en distintas concentraciones y, por ello,
necesitan una clasificacion y un etiquetado diferentes, pues los peligros que presentan varian en funcion de las distintas concentraciones. En la
parte 3, las entradas con la nota B tienen una denominacion general del tipo: «acido nitrico ...%». En este caso, el fabricante debera indicar en
la etiqueta la concentracion de la disolucion en porcentaje. La concentracion en porcentaje se entendera siempre como peso/peso, excepto si
explicitamente se especifica otra cosa.

Nota D : Ciertas sustancias que pueden experimentar una polimerizacion o descomposicion espontaneas, se comercializan en una forma
estabilizada, y asi figuran en la parte 3. No obstante, en algunas ocasiones, dichas sustancias se comercializan en una forma no estabilizada.
En este caso, el proveedor debera especificar en la etiqueta el nombre de la sustancia seguido de la palabra «no estabilizada».

Texto completo de las frases H: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios
4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia. En caso de

malestar consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).

Medidas de primeros auxilios en caso de : En caso de sintomas respiratorios: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
inhalacion posicion que le facilite la respiracion. Colocar a la victima en reposo.

Medidas de primeros auxilios en caso de En caso de irritacién o erupcion cutanea: Lavar suavemente con agua y jabén abundantes.

contacto con la piel Retirar la ropa afectada y lavar las zonas de piel expuestas con un jabén suave y agua; a
continuacién, enjuagar con agua caliente. Consultar a un médico. Lavar las prendas
contaminadas antes de volver a usarlas.

Medidas de primeros auxilios en caso de Enjuagar inmediatamente con agua abundante. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un

contacto con los ojos médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de : En caso de malestar, consultar a un médico. Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
ingestion Acudir urgentemente al médico.

4.2, Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos

Sintomas/efectos después de inhalacion
Sintomas/efectos después de contacto con la
piel

Sintomas/efectos después del contacto con el
0jo

Sintomas/efectos después de ingestion

Puede provocar cancer.
Puede irritar las vias respiratorias.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Puede provocar una irritacién ocular.

La ingestion puede provocar nauseas, vomitos y diarreas.

4.3, Indicacién de toda atencién 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 extincién apropiados
Medios de extinciéon no apropiados

Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
No utilizar flujos de agua potentes.
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5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Peligro de incendio : El producto no es inflamable.
Peligro de explosion . El producto no es explosivo.
Productos de descomposicion peligrosos en : Posible emision de humos téxicos. Mondxido de carbono. Compuestos organicos no
caso de incendio identificados. Cuando se calienta puede emitir gas formaldehido.
5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Medidas de precaucion contra incendios . Sea prudente a la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos.
Instrucciones para extincion de incendio : Evitar que las aguas residuales de extincion de incendios contaminen el medio ambiente.
Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada.
Proteccién durante la extincion de incendios . No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion

respiratoria.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de protecciéon y procedimientos de emergencia
Medidas generales : Asegurar una ventilacion adecuada. Evite respirar vapores o nieblas. Evitar el contacto con los
ojos y la piel.
6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Equipo de proteccion . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicidn-proteccion individual".
Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario.
6.1.2. Para el personal de emergencia
Equipo de proteccion . Proporcionar una proteccion adecuada a los equipos de limpieza. Para mas informacion, ver
seccion 8 : "Control de la exposicion-proteccion individual®.
Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Advertir a las autoridades si el liquido penetra en sumideros o en aguas publicas.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza
Para retencion . Absorber el esparcimiento.
Procedimientos de limpieza : Absorber con material absorbente de liquidos (por ejemplo: arena, tierra de diatomeas,

aglutinante de acidos, aglutinante universal).

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver seccion 8 : "Control de la exposicion-proteccion individual”. Para la eliminacion de los materiales o residuos sélidos,
consultar el apartado 13: "Consideraciones relativas a la eliminacién”.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento
7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . Evitar el contacto con los ojos y la piel. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.
Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabon suave y con agua antes de comer,
beber y fumar o de abandonar el trabajo. Garantizar una buena ventilacion de la zona de
trabajo para evitar la formacion de vapores. Evitar respirar el humo, la niebla, el aerosol, los
vapores. No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad.

Medidas de higiene . Lavarse las manos después de cualquier manipulacion. Las prendas de trabajo contaminadas
no podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a
usarlas.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . No requiere medidas técnicas especificas o particulares.

Condiciones de almacenamiento : Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado lejos de :
Luz directa del sol. Mantener los envases cerrados cuando no se estén utilizando.

Productos incompatibles : Bases fuertes. Acidos fuertes.

Materiales incompatibles : Fuentes de ignicion. Luz directa del sol.

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de mas informacién

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

8.1 Parametros de control

formaldehido (50-00-0)

Espafia Nombre local Formaldehido

Espafia VLA-ED (mg/m?3) 0,37 mg/m?
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formaldehido (50-00-0)

Espafia

VLA-ED (ppm)

0,3 ppm

Espafia

VLA-EC (mg/m?)

0,37 mg/m?

Espafia

VLA-EC (ppm)

0,3 ppm

Espafia

Notas

Sen (Sensibilizante. Véase Apartado 6), s (Esta
sustancia tiene prohibida total o parcialmente su
comercializacién y uso como fitosanitario y/o como
biocida. Para una informacién detallada acerca de las
prohibiciones consultese: Base de datos de productos
biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tip
o=plaguicidas Base de datos de productos
fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/regi
stro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf).

8.2. Controles de la exposicién

Controles técnicos apropiados:

Garantizar una ventilacion adecuada.

Equipo de proteccion individual:
Evitar toda exposicion innecesaria.

Proteccion de las manos:

Usar guantes protectores que resistan a los productos quimicos. Standard EN 374- guantes que protegen contra productos quimicos.

Proteccion ocular:

Gafas quimicas o gafas de seguridad. Estandar EN 166- Proteccion ocular-especificaciones

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Usese indumentaria protectora adecuada

Proteccion de las vias respiratorias:

Use proteccion respiratoria cuando las concentraciones estén por encima de los limites de exposicion.

Otros datos:

No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Formalestado . Liquido
Color : Verde.
Olor : inodoro.
Umbral olfativo : No hay datos disponibles

pH

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1)

Punto de fusion

Punto de solidificacion

Punto de ebullicién

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presién de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dinamica
Propiedades explosivas

: 58-74

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: >70°C

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No inflamable.

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
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Propiedad de provocar incendios
Limites de explosion

9.2. Otros datos
No se dispone de mas informacién

: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizaciéon, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Ninguna cuando la utilizacién es normal.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Luz directa del sol. Temperaturas extremadamente elevadas o extremadamente bajas.

10.5. Materiales incompatibles
Acidos fuertes. Bases fuertes.

10.6. Productos de descomposiciéon peligrosos

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

SECCION 11: Informacién toxicolégica

1.1, Informacidn sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda

. No clasificado

formaldehido (50-00-0)

DL50 oral

100 mg/kg de peso corporal

DL50 via cutanea

270 mg/kg de peso corporal

CL50 inhalacién rata (niebla/polvo - mg/l/4h)

497 mg/l

Corrosién o irritacion cutaneas

Indicaciones adicionales
Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Indicaciones adicionales
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccién

Indicaciones adicionales

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

Indicaciones adicionales

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

Indicaciones adicionales

Peligro por aspiracion
Indicaciones adicionales

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

. No clasificado

pH: 5,8 - 7,4

. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
. No clasificado

pH:58-7,4

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
. No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

. Puede provocar cancer.

. No clasificado
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
. No clasificado

. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

. No clasificado

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

. No clasificado
: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

formaldehido (50-00-0)

CL50 peces 1 6,7 mg/l
CE50 otros organismos acuaticos 1 5,8 mg/l waterflea
CES50 otros organismos acuaticos 2 3,48 mg/l
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12.2. Persistencia y degradabilidad

TransFix

Persistencia y degradabilidad \ No establecido.
12.3. Potencial de bioacumulaciéon

TransFix

Potencial de bioacumulacién ‘ No establecido.

formaldehido (50-00-0)

Log Pow | 0,779
12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de mas informacion

12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB
No se dispone de mas informacion

12.6. Otros efectos adversos
Indicaciones adicionales . Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
Recomendaciones para la eliminacion de : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.
productos/envases Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de recogida de residuos peligrosos o
especiales, con arreglo a la normativa local, regional, nacional y/o internacional.
Ecologia - residuos : Evitar su liberacién al medio ambiente.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte
Segun los requisitos de ADR/ RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG | IATA ADN | RID

14.1. Numero ONU

No aplicable | No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable | No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable | No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable | No aplicable
No se dispone de informacién adicional

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

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Cédigo IBC
No aplicable
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SECCION 15: Informacién reglamentaria
15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la

mezcla

1511 UE-Reglamentos

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

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

15.1.2. Reglamentos nacionales
No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica

SECCION 16; Otra informacion

Fuentes de los datos

Otros datos

Texto integro de las frases H y EUH:

: REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 16
de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y
por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) N° 1907/2006.

: Ninguno(a).

Acute Tox. 3 (Dermal) Toxicidad aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Toxicidad aguda (por inhalacion), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoria 3

Carc. 1B Carcinogenicidad, categoria 1B

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular, categoria 2

Muta. 2 Mutagenicidad en células germinales, categoria 2

Skin Corr. 1B Irritacion o corrosion cutaneas, categoria 1B

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosidn cutaneas, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, categoria 1

STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion unica, categoria 3, irritacion de las vias
respiratorias

H301 Toxico en caso de ingestion.

H311 Toxico en contacto con la piel.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H315 Provoca irritacién cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H331 Toxico en caso de inhalacion.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H350 Puede provocar cancer.

SDS EU (REACH Annex Il) - Llewellyn

Esta informacién 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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