healithincode

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Ficha de datos de seguridad conforme al Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Clasificacién conforme al Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]

1. Identificacidon del producto e identificacion de la empresa

Nombre del producto Imegen® HLA-B57:01

Referencia del producto IMG-306

Reacciones 48 rxn

Uso previsto Uso exclusivo para diagndstico in-vitro
Datos del proveedor: Health in Code, SLL.

Calle de la Travesia s/n, 15E Base 5, Valencia,
46024, Espafa.

http://www.healthincode.com

Urgencias y emergencias: Instituto Nacional de Toxicologia
+34 91 562 04 20

2. |dentificaciéon de los peligros

Clasificacion de las sustancias o mezclas:

o No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.
Elementos de la etiqueta:

o No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1272/2008.
Otros peligros:

o No aplica.
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3. Composicion/informacion sobre los componentes

= Sustacia/mezcla
o HLA-B57 Master Mix: Mezcla
o General Master Mix: Mezcla

o Positive Control: Mezcla

Reactivo / CAS number EINECS number % en peso N® de registro REACH
Ingrediente

General Master
Mix

Glicerina 56-81-5 200-289-5 10-30 01-2119471987-18-X XXX

Cualquier concentracién que se muestre como un rango es para proteger la confidencialidad o se
debe a la variacion del lote.

No hay ingredientes adicionales presentes que, segiin el conocimiento actual del proveedor y en
las concentraciones aplicables, estén clasificados y, por lo tanto, deban informarse en esta
seccion.

Los limites de exposicion ocupacional, si estan disponibles, se enumeran en la Seccion 8.

4. Medidas de primeros auxilios

= Contacto con los ojos:

o GENERAL MASTER MIX: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
= Inhalacioén:

o GENERAL MASTER MIX: No se ha previsto riesgo por inhalacion significativo en
condiciones previstas de uso normal. Si no se encuentra bien, busque ayuda
meédica.
= Contacto con la piel:

o GENERAL MASTER MIX: Enjuagar la piel con agua, no se necesita atencion meédica
inmediata.

= Ingesti6n:

o GENERAL MASTER MIX: No se ha previsto riesgo por ingestion significativo en
condiciones previstas de uso normal. Si no se encuentra bien, busque ayuda
medica.

* Principales sintomas y efectos, agudos y retardados: N/A
*= Sintomas y signos de sobreexposicién: N/A
= Indicacién para la atencibn médica y de tratamientos especiales que deban

dispensarse inmediatamente, si es necesario: N/A
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5. Medidas de lucha contra incendios

= Medios de extincién:

o Medios de extincion apropiados: Agua pulverizada / Dioxido de carbono (CO2) /
Espuma / Producto quimico seco.
o Medios de extincidén no apropiados: No hay informacion disponible.

= Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla:
No hay informacién disponible.

=  Productos de descomposicién térmica peligrosos:
No hay informacion disponible.

= Equipo de proteccion y medidas de precaucién para el personal de lucha contra
incendios:

No hay informacién disponible.

6. Medidas en caso de vertido accidental

*= Precauciones personales, equipo de proteccidn y procedimientos de emergencia:
Asegurar una ventilaciéon adecuada. Lleve siempre el equipo protector personal
recomendado. Utilizar equipos de proteccion personal.

Para mas informacién consultar la seccion 8.

=  Precauciones relativas al medio ambiente:

No se requieren precauciones especiales de caracter medioambiental.
= Métodos y materiales de contencién y limpieza:
Absorver con material absorbente inerte.

Para mas informacidn, consultar la seccién 8.

7. Manipulacion y almacenamiento

* Precauciones para una manipulacién segura
Utilizar equipos de proteccion individual obligatorios. No son necesarias recomendaciones
de manipulacién especiales.

= Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Mantener en un lugar fresco, seco y bien ventilado. Mantener en contenedores etiquetados
adecuadamente.

= Usos especificos finales

Uso exclusivo para diagnostico in-vitro
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8. Controles de exposicion/proteccion individual
» Parametros de control:
= Limites de exposicidn profesional
o Controles de exposicion:
Componente / CAS Number Pais Limites de
Ingrediente exposicion
Belgium 10 mg/m?
Republica 10 mg/m* TWA
Checa 15 mg/m? Ceiling
General Master France OEL 10 mg/m?
Mix (VME)
N Germany OEL 200 mg/m? exposure
Glicerina 26-81-5 (TWA) factor 2
Polonia 10 mg/m® TWA
Portugal 10 mg/m® TWA
Spain OEL 10 mg/m?
(TWA)
Suiza 10 mg/m?® STEL

50 mg/m?® TWA
Reino Unido 10 mg/m?® TWA (mist)

= Equipos de proteccidén personal:
o PROTECCION RESPIRATORIA:
En caso de ventilaciéon insuficiente, lleve puesto respiradores y componentes probados
y aprobados  bajo las normas adecuadas establecidas por las autoridades.
o PROTECCION DE LAS MANOS:
Use guantes adecuados. Material de los guantes: materiales compatibles y resistentes a
sustancias quimicas.
o PROTECCION DE LOS 0JOS:
Use gafas de seguridad bien ajustadas.
o PROTECCION DE LA PIEL Y EL CUERPO:
Use indumentaria protectora adecuada.
= Controles de exposicion medioambiental:

No se requieren acciones o precauciones especiales medioambientales
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9. Propiedades fisicas y quimicas

= Aspecto:
o HLA-B57 Master Mix: Liquido
o General Master Mix: Liquido
o Positive Control: Liquido
= Color:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles

o Positive Control: No hay datos disponibles

o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles

* Umbral olfativo:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles

o Positive Control: No hay datos disponibles

o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles

= Peso molecular:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles

= Punto de fusién / Intervalo de fusion:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: >0°C - >32°F
o Positive Control: No hay datos disponibles

= Punto de ebullicién / Intervalo de ebullicién:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles

= Punto de inflamabilidad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles

o Positive Control: No hay datos disponibles
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= Tasa de evaporacion:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Inflamabilidad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Limite superior e inferior de explosividad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
* Presion de vapor:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Densidad de vapor:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
* Densidad relativa:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Solubilidad:
o HLA-B57 Master Mix: Soluble en agua
o General Master Mix: Soluble en agua
o Positive Control: Soluble en agua
= Coeficiente de particién n-octanol/agua:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Viscosidad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
* Propiedades explosivas:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles

o General Master Mix: No hay datos disponibles
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o Positive Control: No hay datos disponibles

* Propiedades comburentes:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles

= Temperatura de descomposicion:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles

o Positive Control: No hay datos disponibles

10. Estabilidad y reactividad

= Reactividad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Estabilidad quimica:
o HLA-B57 Master Mix: Estable en condiciones normales
o General Master Mix: Estable en condiciones normales
o Positive Control: Estable en condiciones normales
= Posibilidad de reacciones peligrosas:
o HLA-B57 Master Mix: No hay datos disponibles
o General Master Mix: No hay datos disponibles
o Positive Control: No hay datos disponibles
= Condiciones que deben evitarse:
o HLA-B57 Master Mix: Ninguna durante un proceso normal
o General Master Mix: Ninguna durante un proceso normal
o Positive Control: Ninguna durante un proceso normal
= Materiales incompatibles:
o HLA-B57 Master Mix: Acidos fuertes, agentes comburentes, potasio, isocianatos, amoniaco
y bases.
o General Master Mix: Acidos fuertes, agentes comburentes, potasio, isocianatos, amoniaco
y bases.
o Positive Control: Acidos fuertes, agentes comburentes, potasio, isocianatos, amoniaco y
bases.
=  Productos de descomposicion peligrosos:
o HLA-B57 Master Mix: Oxidos de carbono.
o General Master Mix: Oxidos de carbono.

o Positive Control: Oxidos de carbono.
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11. Informacion toxicoldgica
» Informacién sobre efectos toxicolégicos:
= Toxicidad aguda:

Reactivo / Componente Resultado Especies Dosis Exposicién

General Master
Mix
Glicerina LD50 Rabbit 10 g/kg Oral
LC50 Rat >2.75 mg/L Inhalacion

= Irritacion / Corrosion:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

» Sensibilizacién respiratoria:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

* Toxicidad especifica en determinados drganos (exposicién unica):
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

= Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicidn repetida):
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

= Carcinogenicidad:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

= Mutagenicidad en células germinales:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

= Toxicidad para la reproduccién:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.

o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
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= Peligro por aspiracion:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
= Potenciales efectos agudos sobre la salud:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
= Sintomas relacionados con caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
= Efectos retardados e inmediatos y también efectos crénicos por exposicidon a corto y
largo plazo:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
= Otros datos:
o HLA-B57 Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o General Master Mix: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
o Positive Control: Los datos son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion.
* Medidas numéricas de toxicidad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay informacion disponible
o General Master Mix: No hay informacion disponible

o Positive Control: No hay informacién disponible

12. Informacion ecolégica

= Eco-toxicidad:
o HLA-B57 Master Mix: No contiene sustancias nocivas para el entorno o no degradables en
las estaciones de tratamiento de aguas.
o General Master Mix: No contiene sustancias nocivas para el entorno o no degradables en
las estaciones de tratamiento de aguas.
o Positive Control: No contiene sustancias nocivas para el entorno o no degradables en las
estaciones de tratamiento de aguas.
= Persistencia y degradabilidad:
o HLA-B57 Master Mix: No hay informacion disponible

o General Master Mix: No hay informacion disponible
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o Positive Control: No hay informacion disponible

= Potencial de bioacumulacién:
o HLA-B57 Master Mix: El material no se bioacumula
o General Master Mix: EL material no se bioacumula
o Positive Control: El material no se bioacumula

* Movilidad en el suelo:
o HLA-B57 Master Mix: No hay informacion disponible
o General Master Mix: No hay informacion disponible
o Positive Control: No hay informacién disponible

= Otros efectos adversos:
o HLA-B57 Master Mix: No hay informacion disponible
o General Master Mix: No hay informacion disponible
o Positive Control: No hay informacién disponible

* Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB:

El producto no contiene ninguna sustancia evaluada para ser PBT o vPvB.

13. Consideraciones relativas a la eliminaciéon

= Métodos para la eliminacién de residuos:
Deberia evitarse o minimizarse la generaciéon de residuos en la medida de lo posible. Los
recipientes o bolsas vacios pueden contener algunos residuos de productos. Este material y su
recipiente deben ser desechados segun la técnica de desecho aprobada. La eliminacion de este
producto, de sus soluciones o de cualquier subproducto debera cumplir los requisitos de todos
los reglamentos locales, regionales o nacionales/federales aplicables.

= Residuos peligrosos:
En base a su conocimiento actual el proveedor no considera este producto como un residuo
peligroso, en virtud de la Directiva de la UE 2008/98/CE.

= Empaquetado:
Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. Los envases residuales deben
reciclarse. Solo se deben contemplar la incineraciéon o el enterramiento cuando el reciclaje no
sea factible.

= Precauciones especiales:
Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles. Los
envases vacios o los revestimientos pueden retener residuos del producto. Evitar la dispersion
del material derramado, su contacto con el suelo, las vias fluviales, las tuberias de desagule y las

alcantarillas.
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14. Informacion relativa al transporte

= Condiciones de transporte:

Reactivo/Componente Método de Temperatura de
transporte transporte
HLA-B57 Master Mix Hielo seco -20°C
General Master Mix Hielo seco -20°C
Positive Control Hielo seco -20°C

= Regulacién internacional:
o DOT / TDG / México / IMDG / IATA: Producto no regulado segun la reglamentacion de
transportes.
o UNRTDG: Producto no regulado como mercancias peligrosas.
o IATA-DGR: Producto no regulado como mercancias peligrosas.
o IMDG-Code: Producto no regulado como mercancias peligrosas.

o Clase(s) de peligro para el transporte: N/A

* Precauciones particulares para los usuarios:
o Transporte dentro de las instalaciones del usuario: transportar siempre en contenedores
cerrados, en posicion vertical y seguros. Aseglrese de que las personas que transportan el
producto sepan queé hacer en caso de accidente o derrame.

o Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Codigo IBC: N/A

15. Informacion reglamentaria

Informaciodn relativa al transporte
= Reglamento y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas
para la sustancia o la mezcla
o Seveso lll: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas:
- No aplicable

o REACH-Lista de sustancias candidatas que suscitan especial preocupacién para su autorizaciéon
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(articulo 59)
- No aplicable

o Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias que agotan la capa de ozono:
- No aplicable

o Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes (version refundida):
- No aplicable.

o Reglamento (ce) NO 649/2012 del Parlamento Europeo y del Congreso relativo a la exportacion
e importacion de productos quimicos peligrosos.
- No aplicable

o REACH- Lista de sustancias sujetas a autorizacién (Anexo XIV):
- No aplicable.

= Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo

16.0tra informacion

Clasificacion y procedimiento utilizados para derivar la clasificacion de mezclas segun la
Regulacién (EC) 1272/2008 [CLP]:
= Abreviaturas y acrénimos:

- ETA = Estimacion de Toxicidad Aguda FBC =Factor de Bioconcentracion

- SGA = Sistema Globalmente Armonizado

- IATA = Asociacion de Transporte Aéreo Internacional IBC =
Contenedor Intermedio para Productos a Granel

- IMDG = Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas Log
Kow = logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua

- MARPOL = Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacion por los Buques, 1973
con el Protocolo de 1978. ("Marpol" = polucion marina)

- N/A = No disponible

- ONU = Organizacion de las Naciones Unidas

- TWA Time-Weighted Average (Promedio ponderado en el tiempo)

- OELs - Limites de exposicion profesional

- STEL - Short Term Exposure Limit (Limite de exposicidén a corto plazo)

- DSL/NDSL - Lista de sustancias domesticas/no domeésticas de Canada

- KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas de Corea

- ENCS - Sustancias quimicas existentes y nuevas de Japon

- |ECSC - Inventario de sustancias quimicas existentes de China

- PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de Filipinas

- AICS - Inventario australiano de sustancias quimicas (Australian Inventory of Chemical
Substances)

- NZloC - Inventario de productos quimicos de Nueva Zelanda

- EINECS/ELINCS - (Inventario europeo de sustancias quimicas existentes/Lista europea de
sustancias quimicas notificadas,

- European Inventory of Existing Chemical Substances/European List of Notified Chemical
Substances)

- TSCA - Ley de control de sustancias tdxicas (Toxic Substances Control Act)
estadounidense, apartado 8(b), Inventario

- CEPA - Ley de proteccion del medio ambiente canadiense, Canadian Environmental
Protection Act

- EPA - Agencia para la proteccion del medio ambiente

- OSHA - Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional del Departamento de Trabajo
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estadounidense, Occupational Safety

- and Health Administration

- DOT - Departamento de Transporte, Department of Transportation

- IMDG - Codigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

- ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Conferencia
Americana de Higienistas Industriales

- Gubernamentales)

- NIOSH - Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional, National Institute for
Occupational Safety and Health

- AIHA - Asociacion Americana de Higienistas Industriales, American Industrial Hygiene
Association

- HMIS - Sistema de informacién sobre materiales peligrosos del Departamento de Defensa,
Hazardous Materials Information

- System

- NTP - Programa Nacional de Toxicologia, National Toxicology Program

- IARC - Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer

- UNRTDG - United Nations Recommendations on the Transport of Dangerous Goods

Nota:

La informacion anterior ha sido obtenida mediante una bisqueda y/o investigacion minuciosa y las
recomendaciones se basan en la aplicacién prudente del criterio profesional. La informacién no se
considera totalmente exhaustiva y se utilizard como una guia. Todos los materiales y mezclas pueden
presentar peligros no conocidos y deberian usarse con precaucion. Debido a que la compafia no puede
controlar los métodos, volimenes o condiciones de uso reales, la compafiia no se considera
Responsable por cualquier dafio o pérdida resultante de la manipulacién o del contacto con el producto

aqui descrito.

LA INFORMACION DE ESTE DOCUMENTO NO CONSTITUYE UNA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD CON CUALQUIER
OBJETIVO ESPECIFICO.

Histérico de versiones:

Modificaciones del documento

Actualizacion del documento segun la regulacién REACH: version de 16

Version 05 SEP 2024
apartados.

Version 04 ABR 2023 Revisién del contenido del documento.

Cambio de la direccion del fabricante: Health in Code S.L, Calle de la
Version 03 NOV 2022 Travesis s/n, 15E Base 5, Valencia 469024, Espana.
Nuevo contacto del servicio de informacion toxicologica.

Cambio de la identificacion del fabricante de Imegen S.L a Health in
Version 02 SEP 2022 Code S.L.
Actualizacion de la informacion regulatoria.

Version 01 ENE 2019 N/A
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