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I. INTRODUCCION

El patélogo esta tan familiarizado con el formol, como el fumador con el tabaco. Durante muchos
afios se ha subestimado el potencial lesivo de ambos carcindgenos lo que propicié una posicion de
tolerancia y aceptacion al tiempo que se mantenia una prolongada controversia sobre su efecto car-
cinégeno que finalmente la ciencia concluyé proporcionando suficientes evidencias. Basado en ellas,
numerosos paises han legislado para proteger a trabajadores y consumidores de la exposicién a ambos
agentes carcinégenos.

Sin embargo, a pesar de su caracter irritante y estar clasificado como cancerigeno (de categoria
3 en la Unién Europea, de categoria 2 seglin el Reglamento (CE) 1272/2008 (1) y de categoria 1
segln la Agencia Internacional de Investigacion del Cancer o IARC (International Agency for Rese-
arch on Cancer, World Health Organization) (2), el formaldehido sigue siendo una de las sustancias
mas utilizadas en los centros sanitarios. Se ha recomendado eliminar su uso, si ello es posible, 0 si
no reducir la exposiciéon tomando las correspondientes medidas de correccién para lograr una dismi-
nucién de sus niveles ambientales.

En el LiBro BLanco de 2009, Cérdoba y colaboradores (2) ya alertaban del riesgo del formol y de las
medidas de prevencion necesarias. En este estudio pretendemos insistir en la necesaria concienciacion
de los profesionales expuestos y proponemos avanzar hacia la eliminacién o limitacién progresiva del
formol en los servicios de anatomia patolégica mediante el uso de los posibles sustitutos disponibles.

Tomando el formol como gold estandar se ha comparado su capacidad de preservacién tisular y
penetracién, asi como la respuesta de los tejidos a determinadas tinciones especiales e inmunohis-
toguimicas, con tres fijadores propuestos como alternativas a la fijacién formélica convencional.
Igualmente, y como necesaria consecuencia se han analizado los riesgos laborales y medioambienta-
les de los sustitutos asi como la gestion de sus residuos.
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Il. FORMALDEHIDO
Caracteristicas y propiedades

El formaldehido es el aldehido méas simple que existe ya que esta constituido por un sélo un ato-
mo de carbono. Corresponde al agente quimico con nimero de registro CAS — 50-00-0 (Chemical
Abstracts Service Registry), de féormula molecular CH20 6 HCHO, denominado por la I[UPAC (Inter-
national Union of Pure and Applied Chemistry) como metanal. El formaldehido (también denomina-
do 6xido de metileno) es un gas incoloro de olor sofocante, muy soluble en agua, en la cual polime-
riza rapidamente. La facilidad de polimerizacién hace que se emplee como desinfectante y
conservante en centros sanitarios. Su disolucién en agua, con adiciéon de metanol, recibe el nombre
de formol o formalina.

Efectos sobre la salud

A bajas concentraciones el formaldehido provoca irritacion ocular y del tracto respiratorio, siendo
también sensibilizante de la piel. La inhalacién de formaldehido a altas concentraciones provoca
severa irritacién del tracto respiratorio, pudiendo llegar a provocar la muerte.

En la siguiente tabla (Tabla 1) se resume la clasificacién y las caracteristicas de peligrosidad del
formaldehido y sus distintas soluciones en agua segln el Reglamento (CE) 1272/2008 (1).

Tabla |

CONCENTRACION PALABRA DE
© PICTOGRAMA ADVERTENCIA INDICACIONES DE PELIGRO

e Se sospecha que provoca cancer
e Téxico en caso de inhalacion
& e Téxico en contacto con la piel
s 259 PELIGRO e Téxico en caso de ingestion '
e Provoca quemaduras graves en la piel
y lesiones oculares graves

e Puede irritar las vias respiratorias
® Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

e Se sospecha que provoca cancer

* Nocivo en caso de inhalacién

¢ Nocivo en contacto con la piel

* Nocivo en caso de ingestion

® Provoca irritacion cutanea

e Provoca irritacién ocular grave

e Puede irritar las vias respiratorias

e Puede provocar una reaccioén alérgica en la piel

5<C=<25% ATENCION

- 1% ATENCION e Se sospecha que provoca plancef ' .
® Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

= 0,2% ATENCION e Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

Los Limites de Exposicién Profesional del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Traba-
jo (INSHT) (afio 2011), fijan para el formaldehido, como valor limite ambiental para exposiciones de
corta duracién un VLA-EC de 0,3 ppm (0,37 mg/m3). Con las siguientes anotaciones: Sensibilizan-
te y Reclasificado por la International Agency for Research on Cancer (IARC) de grupo 2A (probable-
mente carcindégeno en humanos) a grupo 1 (carcindégeno en humanos).
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Exposicién ocupacional. Consecuencias

Ademas de en el medio sanitario, la exposiciéon ocupacional a formaldehido se produce durante la
fabricacién de tableros, pléasticos, productos abrasivos y de caucho. También en procesos de barniza-
do, acabado de productos textiles, tratamiento de pieles y actividades de fundiciéon. Los grupos profe-
sionales con mayor probabilidad de exposicién son embalsamadores, trabajadores de la industria del
papel y, como en el tema que nos ocupa, personal que trabaja en servicios de anatomia patolédgica.

La Agencia Internacional de Investigacion del Cancer (IARC) es un centro de la OMS con sede en
Lyon (Francia) que publica periddicamente una serie de monograficos informativos sobre la carcino-
genicidad de diversos agentes quimicos, sus mezclas y exposicién. Dichos monogréaficos son realiza-
dos por expertos internacionales que efectllan sus evaluaciones de forma independiente. Desde el
comienzo de estas publicaciones en 1972 se ha renovado la informacién y clasificaciéon de mas de
880 agentes quimicos y los monogréaficos de la IARC son altamente valorados por la precision, fiabi-
lidad e integridad de su informacion.

El formaldehido figura actualmente en la clasificaciéon de la IARC como carcindgeno de clase 1,
dentro del grupo de 107 agentes con evidencia cientifica suficiente de ocasionar cancer en huma-
nos. Hasta el afio 2006 el formaldehido quedaba ubicado en el grupo 2A (carcinégeno probable para
el ser humano), pero en el volumen 88 de las monografias de la IARC de 2006 (3), ya alcanza la
maxima puntuacién como agente causal de cancer. En los Gltimos afios la “oficialidad” de este efec-
to carcinégeno ha sido recogida tanto en medios profesionales (4), como divulgativos (5).

La Web de la AsoCIACION AMERICANA DE HIGIENISTAS INDUSTRIALES (AIHA), dispone de abundante
documentacion sobre el formaldehido en la que se recoge el efecto cancerigeno de este agente qui-
mico (6). También en la Web de la ADMINISTRACION AMERICANA DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL del
Departamento del Trabajo de los EE.UU. (OSHA), se resume la evidencia cientifica del formaldehido
como agente causal de cancer ocupacional (7).

RIESGO DE CANCER. E| personal que trabaja en los Servicios de Anatomia Patolégica constituye
uno de los grupos profesionales expuestos a los vapores del formol mejor definido.

El CoLeGIo REAL DE PATOLOGOS del Reino Unido dispone de un censo de patélogos desde 1973, gra-
cias al cual pudo realizarse un primer estudio de mortalidad en una cohorte 250 patélogos 'y 243 téc-
nicos de laboratorio (8). En este estudio, considerado como pionero en materia de cancer ocupacio-
nal vinculado al formaldehido (9), y publicado en 1975, el ndmero de fallecimientos por procesos
linfoproliferativos fue el doble de lo esperado (8). No obstante, cuando los autores repiten el estudio
en otra cohorte mas reciente de patélogos, sélo encontraron exceso de mortalidad para el cancer de
encéfalo: mas de 3 veces la esperada (10).

El adenocarcinoma nasosinusal se ha visto asociado con la exposicion al polvo de madera en
numerosos estudios (11), pero son pocas las publicaciones en las que se identifica el formaldehido
como agente causal (12). Por otro lado los animales de experimentacion (ratas), sometidos a inhala-
cién de formaldehido desarrollan carcinoma epidermoide nasosinusal (13) pero los estudios en tra-
bajadores expuestos a formaldehido no encuentran una asociacién causal suficiente (14).

Segln la IARC existen evidencias suficientes del papel causal del formaldehido en el cancer de
nasofaringe y evidencias fuertes, pero no suficientes, en el cancer de senos paranasales. Hasta la
fecha, la IARC no considera como suficiente la evidencia cientifica que vincula el cancer nasosinu-
sal con el formaldehido. Ello no significa que no deba seguir considerandose como un tumor sospe-
choso de origen ocupacional por exposicion a formaldehido, dadas las limitaciones de la investiga-
cién epidemioldgica. El cancer nasosinusal es un tumor muy poco frecuente en humanos. El disefio
epidemiolégico méas adecuado para tumores raros es el de casos y controles, pero se precisa una pro-
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porcién importante de poblaciéon expuesta. Para inferir causalidad, los estudios de seguimiento o
cohorte son mas validos que los estudios de casos y controles, pero resultan inoperantes para pato-
logias raras. Por ejemplo, en el caso del cancer de senos nasales y paranasales, la probabilidad de
detectar una mortalidad doble de la esperada seria del 70%, tras el seguimiento durante 20 afios,
de una cohorte de 100.000 personas (15).

Para la proxima revision de la IARC (volumen 100F en preparacion), se reunieron 23 cientificos
expertos de 6 paises en octubre de 2009, con objeto de estudiar nuevas evidencias cientificas del
efecto carcinégeno del formaldehido. Una de las objeciones que mas pesaron previamente para no
considerar suficiente la evidencia cientifica del riesgo de leucemia, fue la ausencia de una con-
gruencia biolégica del efecto. Esta congruencia ha sido recientemente mostrada a partir de un estu-
dio en trabajadores expuestos a formaldehido, que ha encontrado aberraciones cromosémicas en
células progenitoras mieloides como las observadas en la leucemia mieloide (16). En las conclu-
siones del grupo de expertos, que seran publicadas en la sexta y ultima parte del volumen 100 de
las monografias de la IARC, el grupo de trabajo se reafirmé por unanimidad manteniendo la clasi-
ficacién del formaldehido en el grupo 1, e incluyendo junto al carcinoma nasofaringeo a la leuce-
mia mieloide (17).

También la investigacion basica aporta evidencias de toxicidad generadora de aberraciones cromo-
sémicas (18), y génicas (19), en trabajadores expuestos, incluidos los departamentos de Patologia.

Concluyendo, el cancer nasofaringeo es el primer tumor maligno relacionado con la exposicién al
formaldehido en ser aceptado con evidencia cientifica suficiente. Incluso, para su préxima monogra-
fia, la IARC ya ha acordado incluir también a la leucemia mieloide. Permanecen como evidencias
fuertes de riesgo, pero no suficientes, el cancer nasosinusal y cancer de encéfalo.

NIVELES DE CONTAMINACION. El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, ha
obtenido los siguientes resultados de concentracion de formaldehido en aire en distintos estudios
ambientales (Tabla I1):

Tabla Il

MARGEN DE

ACTIVIDAD / EMPRESA CONCENTRACIONES
en ppmm

Hospitales Limpieza/Desinfeccién 0,01-1,62
Hospitales Anatomia patoldgica. Laboratorio 0,08 - 6,90
Hospitales Anatomia patolégica. Archivo muestras 0,22 - 0,36
Hospitales Endoscopias 0,01 - 0,08
Hospitales Autopsias (Sala) 0,07 - 8,40
Hospitales Autopsias (Archivo muestras) 1,10 - 1,60
Practicas diseccion de cadaveres 0,38 -2,94
Aire urbano 0,02 - 0,04

I1l. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Para prevenir la exposicion a formaldehido es necesario reducir al minimo posible su presencia en
el puesto de trabajo, proteger al trabajador frente a salpicaduras y contactos directos con la piel y
establecer un plan de formacién e informacion del personal que lo maneja.
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Se debe evitar la existencia de fuentes de contaminacion innecesarias, como recipientes abiertos
y eliminar rapidamente los derrames.

Deben observarse procedimientos de trabajo adecuados, evitando la evaporacién y la formacién de
aerosoles y manteniendo los recipientes cerrados. La utilizacion de vitrinas con encerramiento y aspi-
racién forzada reduce la presencia de formaldehido, siendo preferible a la utilizacion de extracciones
localizadas méviles, que también son recomendables en casos concretos. Por otra parte una adecua-
da renovacion general del aire colabora a la minimizacion de las concentraciones residuales.

Existen también unidades portatiles de extraccién que aspiran el aire a través de unos filtros
impregnados con permanganato de potasio que fija quimicamente al formaldehido. Estas unidades
son especialmente Utiles para eliminar el aldehido en salas de almacenaje de piezas pequefias fija-
das con formaldehido.

Los EPI's (Equipos de Proteccion Individual) recomendados generalmente para trabajar con for-
maldehido son los que protegen de contacto dérmico y de salpicaduras, como guantes, delantales,
gafas y mascara facial. Si se pretende evitar completamente la inhalacién de vapores, debe recurrir-
se a la utilizacién de equipos de proteccién respiratoria incluyendo filtros quimicos del tipo BP3.
Debiendo tener en cuenta especialmente la legislacién existente al respecto, los Reales Decretos
sobre comercializacién (20) y utilizacién de EPI's = (21), no olvidandose nunca el caracter de “ulti-
ma proteccién” que tienen.

La sustitucién

La sustitucién es una medida preventiva consistente en eliminar un determinado riesgo actuando
en el origen, ya sea por utilizaciéon de un agente quimico alternativo o bien empleando otro proceso.
En la mayoria de los casos, implica la aparicién de un nuevo riesgo, necesariamente de menor mag-
nitud, que debera valorarse y controlarse de forma adecuada.

La referencia legislativa al respecto es el R.D. 374/2001 (22) sobre la prevencién de los riesgos
derivados de los agentes quimicos, en él y plenamente de acuerdo con el Art. 15 de la Ley 31/1995
de Prevencion de Riesgos Laborales, se establece la eliminacion del riesgo en origen como medida
preventiva prioritaria.

Asi, el Art.5 del R.D. 374/2001 dispone que el empresario garantice la eliminacion o reduccion
al minimo del riesgo que entrafie un agente quimico peligroso para la salud y seguridad de los tra-
bajadores durante el trabajo. Para ello, el empresario debera preferentemente, evitar el uso de dicho
agente sustituyéndolo por otro o por un proceso quimico que, con arreglo a sus condiciones de uso,
no sea peligroso o lo sea en menor grado.

La sustitucién ocupa la posicion més alta en la actual estrategia de prevencién de riesgos deriva-
dos de agentes quimicos.

En el caso de agentes quimicos cancerigenos y mutagenos, el R.D. 665/1997 (23) en el trabajo,
el principio de sustitucién se aplica de forma aiin mas estricta puesto que deja de ser una prioridad
en el conjunto de acciones preventivas para convertirse en un imperativo legal “siempre que sea téc-
nicamente posible”, la sustituciéon desde el punto de vista técnico es una medida de gran valor en
especial frente a aquellos agentes para los cuales no pueden fijarse limites de exposicion seguros
como es el caso de los cancerigenos y mutagenos.

Existen modelos simplificados para la sustitucién que permiten realizar una comparacién de los
riesgos entre sustancias y por lo tanto, ofrecer un juicio rapido sobre la conveniencia o no de proce-
der a la sustitucion (24).
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Posibles sustitutos y comparacion

Una vez establecida la necesidad de sustituir un producto por otro, para cumplir con uno de los
principios de accion preventiva —la eliminacién de un producto peligroso o su sustitucién por otro que
no lo sea o tenga menor riesgo— debe comenzarse por conocer los riesgos del citado producto tal como
se ha indicado previamente.

La industria actual nos provee de alternativas. Tres son los fijadores alternativos de los que tene-
mos conocimiento, por orden alfabético, Fine-Fix® (Milestone), Green-Fix® (DiaPath) y Molecular
Fixative® (Sakura). De estos, el primero y el Gltimo han aparecido en el mercado como soporte para
el desarrollo de una nueva linea de procesadores de tejidos que, basados en la tecnologia microon-
das, se proponen acortar significativamente los tiempos de inclusiéon en parafina. Independiente-
mente de este objetivo, los mencionados fijadores se presentan como una alternativa a la fijacién for-
molica cuyo potencial es preciso indagar.

La cesion temporal a examen de procesadores con tecnologia microondas nos puso en contacto
con los nuevos fijadores mencionados y contando con el apoyo de Taper (distribuidor de Fine-Fix,
Milestone) y de Olympus Espafia (distribuidor de Molecular Fixative, Sakura) nos propusimos exami-
nar tanto las posibilidades de proceso con la nueva tecnologia como las alternativas a la fijacién con
formol que se nos ofrecian.

Se trata, por tanto, de comparar las caracteristicas de peligrosidad del formaldehido (Formalin
10% solution, buffered, Art. P9713 de VWR INTERNATIONAL) con la de sus posibles sustitutos:

v Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative®, art. SAK 7120 de SAKURA.

v FineFIX Concentrate®, Art. MSDS_002 de MILESTONE y ETANOL absoluto (99%) de ALDIPA.
En diluciones por litro de 780 ml de etanol y 220 ml de Fine Fix.

v Greenfix®, Art. PO117 de DIAPATH.

Para la comparacion, partimos de los datos que los fabricantes facilitan en sus respectivas Fichas de
Datos de Seguridad (FDS), haciendo el comparativo de: composicién; frases de riesgo; forma fisica de
la sustancia, presion de vapor, y rango de inflamabilidad y autoignicién; valores limite de exposicién pro-
fesional e informacion toxicolégica (Ver tabla I11) y Fichas de Datos de Seguridad (Anexos | al V).

Conclusiones
De los datos comparativos se infiere:
1. Ninguno de los posibles sustitutos del formaldehido presenta propiedades cancerigenas.
2. El Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative, presenta como desventaja frente a los otros su toxicidad.

3. Los otros dos fijadores, Greenfix y FineFIX Concentrate estan basados en diluciones de etanol
(FineFIX debe ser diluido en etanol para su uso), y la diferencia radica en que FineFIX Con-
centrate no presenta riesgos y que el Greenfix es irritante.

IV. GESTION DE RESIDUOS

Aunque la sustitucién de un producto por otro de menor toxicidad sea ventajosa, es necesario
plantearse la eliminacién de los nuevos residuos generados por el producto nuevo. El problema del
residuo es qué hacer con él de forma que no perjudique la salud ni el medio ambiente, lo que no es
un tema baladi.
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Gestion medioambiental

Tras la ‘crisis del petréleo’ y el auge de la ecologia, en los afios 70’ comienza a asociarse el medio-
ambiente al proceso del desarrollo econémico, naciendo la ‘Economia ambiental (25) que comple-
menta la economia convencional al establecer instrumentos de valoracion de los costes/beneficios
ambientales externos centrandose en la valoracion —estudios de impacto y de coste ambiental-y en
la politica y gestion ambiental —politica fiscal ambiental, constitucién de mercados secundarios, poli-
ticas y gestion ambiental— para conseguir que la asignacién de los recursos reflejen su verdadero ‘cos-
te de oportunidad’ para la sociedad como un todo.

Asi, las directrices emitidas por el CONVENIO DE BASILEA (26) facilitan informacién sobre el trata-
miento que debe darse a los desechos generados en los establecimientos de asistencia sanitaria
(publicos y privados) valorando los requisitos de manipulacion, de eliminacion, de recuperacion, e
higiénicos, todo ello considerando que deben ser econémicamente aceptables y de facil realizacion,
adaptandose al progreso técnico y teniendo siempre en cuenta la seguridad y salud de los trabajado-
res asi como la salud publica y medioambiental.

Dado que cada vez se producen mas residuos de todo tipo, y a pesar de las campafias de sensi-
bilizacién, se deben llevar a cabo actuaciones que tiendan a disminuirlos en cantidad y en riesgo glo-
bal y para ello los conceptos basicos a aplicar son:

¢ Prevenir: Llevar a cabo las actuaciones pertinentes para evitar que una sustancia, una materia
0 un producto se conviertan en residuo.

e Minimizar: Llevar a cabo las actuaciones pertinentes para conseguir la reduccién del volumen y
la peligrosidad de los residuos generados, a disminuir la necesidad de tratamiento final y a la
conservacion de los recursos. Se lleva a cabo mediante reduccién en origen (gestion de inven-
tario o modificacién de procesos de produccion, sustitucién de productos peligrosos por otros
que no los son), o por reduccion de volumen (segregacion por origen y tipo, concentracién por
tratamiento).

e Reutilizar: Es volver a utilizar un material en un mismo estado, sin reprocesamiento de la mate-
ria. Esto supone también la reduccién del impacto ambiental, indirectamente.

e Reciclar: Proceso por el que los residuos son recogidos y transformados en nuevos materiales
que pueden ser utilizados o vendidos como nuevos productos o materias primas.

e Recuperar: Tratar el recurso como un elemento para ser explotado, en vez de simplemente como
un problema que hay eliminar.

¢ Eliminar o disminuir el impacto medioambiental: Obtener un residuo tal que su depésito en
zonas destinadas a ellos no supongan afectaciéon del medio ambiente por contaminacién, pro-
pia del residuo o por interaccién con el medio.

Todo lo anterior puede concretarse en lo que se denominan Buenas Practicas Ambientales (27):

— Elegir métodos y técnicas de trabajo: los mas respetuosos con el medio, proveedores que acre-
diten certificacion ambiental homologada.

— Elegir equipos: con el menor efecto negativo posible para el medio, instalacién, uso y manteni-
miento segln las especificaciones técnicas y datos del fabricante.

— Elegir productos: con etiqueta (seglin normativa) e instrucciones claras de manejo (seguridad y
medio ambiente, requisitos de almacenamiento, fechas de caducidad, actuaciones en caso de into-
xicacion, etc.), almacenamiento segln disponibilidad, alterabilidad, compatibilidad o naturaleza
peligrosa, con un stock actualizado lo méas ajustado posible para evitar excedentes y residuos.

108 = Libro Blanco de la Anatomia Patolégica en Espana e Suplemento 2011



Alternativas al formol como fijador de piezas y tejidos anatémicos

— Aplicar las reglas de orden y limpieza para evitar riesgos ambientales.

— Gestién de la contaminacion y los residuos: realizar una evaluacién del impacto ambiental que
generan los servicios ofertados.

La gestion eficaz de los residuos supone cumplir adecuadamente con:

GESTION GESTION Pesado y
INTRACENTRO INTRACENTRO transporte
) A.Imacen ) Almacén )
interno
Clasificacion ) Tratamiento )

Residuos generados en centros sanitarios

Generacion y
minimizacion

Contenedor y
etiquetado

VERTEDERO / V.
ESPECIAL

En la actividad sanitaria se generan residuos que pueden generar patologia por corte y/o puncion,
por agentes infecciosos, incluyendo material cortante y punzante contaminado, por productos quimi-
cos o farmacéuticos téxicos o peligrosos, por productos citotéxicos, mutagenos, téxicos para repro-
duccioén y cancerigenos y por productos que emiten radiactividad (Tabla V).

Todos ellos podrian, en funcién de su riesgo, resumirse en tres grandes grupos: generales no infec-
ciosos, quimicos y radiactivos (peligrosos) e infecciosos (peligrosos), pudiendo por exposiciéon a los

mismos, generar patologia diversa.

Tabla IV
TIPOS DE RESIDUOS GESTION
ASIMILABLES . . . : .
A URBANOS No requieren exigencias especiales en su gestion.
No implican riesgo de contaminacién biolégica y sélo se han de observar medidas de
SANITARIOS

NO ESPECIFICOS

CADAVERES Y
RESTOS DE ENTIDAD

prevencién en su manipulacion, recogida, almacenamiento y transporte, inicamente
en el ambito del centro sanitario.

SANITARIOS Requieren medidas de prevencién en la manipulacién, la recogida, el almacenamiento,
ESPECIFICOS el transporte, el tratamiento y la eliminacién, tanto dentro como fuera del centro
0 DE RIESGO generador, ya que pueden representar un riesgo para la salud laboral y publica.

Su gestion esta regulada por el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria (Decreto
2263/74, M. Gob., BOE de 17.8.1974).

Requieren exigencias especiales en su gestion porque en muchos casos el caracter de

QuimIcos . . .
residuo especial y peligroso.
. Requieren exigencias especiales en su gestion por su peligrosidad, importancia
S e cuantitativa y especificidad sanitaria.
RESIDUOS Su recogida y eliminacion es competencia exclusiva de ENRESA (Empresa Nacional de
RADIACTIVOS Residuos Radiactivos, S.A.), en Espafia.
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Residuos con formol
Los residuos relacionados con el formol son complejos y estan ligados a un elevado coste.

Por ello, se debe elaborar y aplicar un Plan de Gestién de Residuos Sanitarios, que cumpla los
requisitos exigidos en la Ley 10/1998, de 21 de abril, de residuos o, en su caso, sus transposicio-
nes a la legislacion de cada Comunidad Auténoma (Tabla Il1), sea conocido por todos los trabajado-
res del Centro Sanitario, y adapte la infraestructura del centro para la correcta segregacién en origen
sin que se mezclen los residuos de cada uno de los grupos.

Es importante conocer los dos tipos de gestién de residuos, la intracentro y la extracentro ya que
si la primera se lleva a cabo de forma incorrecta o inadecuada, la segunda puede generar mayores
riesgos para la salud y el medio ambiente de los que se quiere evitar.

Tabla V

AUTONOMIA LEGISLACION RESIDUOS SANITARIOS

Ley Nacional de Residuos. Decreto 283/1995, de 21.11
ANDALUCIA (Consejeria. Medio Ambiente BOJA 19.12.1995). Reglamento de Residuos de la Comunidad
Auténoma de Andalucia. Desarrollado por: Orden de 12.7.2002 (BOJA 20.8.2002).

Decreto 29/1995, de 2 de febrero, de la Diputacién General de Aragén, de gestion de residuos sanitarios.
ARAGON Decreto 52/1998, de 24 de febrero, de la Diputacién General de Aragén, por el que se modifica el
Decreto 29/1995, de 2 de febrero, de gestion de residuos sanitarios.

Ley Nacional de Residuos. Acuerdo de 14.6.2001 (Consejeria Medio Ambiente, BOPA7.7.2001).
Plan Béasico de Gestion de Residuos en Asturias. sanitarios: Punto 4.1

Decreto 22/1990 de 7.5. (Consejeria Ecolégica, Medio Ambiente y Ordenacién Territorio, BOCANT
25.5.1990). Normativa para la gestion de los residuos hospitalarios.

CASTILLA - Ley Nacional de Residuos. Decreto 158/2001, de 5.6 (Consejeria Agricultura y Medio Ambiente,
LA MANCHA OCyL 19.7.2001). Aprueba el plan regional de residuos peligrosos de Castilla-La Mancha.

CASTILLA - Decreto 204/1994 de 15.9. (Consejeria de la Presidencia y Administracién Territorial, BOCyL
LEON 21.9.1994). Gestion de los residuos sanitarios.

Ley 6/1993, de 15 de julio, reguladora de los residuos en la Comunidad Auténoma de Catalufa.
Ley 15/2003, de 13 de junio, de modificacién de la Ley 6/1993, de 15 de julio, reguladora de los
CATALUNA residuos en la Comunidad Auténoma de Catalufia.

Decreto 27/1999, de 9 de febrero, de la gestion de los residuos sanitarios en la Comunidad
Auténoma de Catalufia.

Decreto 104/2002, de 26 de julio, de Ordenacion de la Gestién de Residuos Sanitarios
(BOC de 14 de agosto de 2002.

Ley Nacional de Residuos.

LEY 10/2000, de 12 de diciembre, de Residuos de la Comunidad Valenciana (DOGV 15/12/2000).
Decreto 240/1994, de 22.11 (Conselleria Sanidad y Consumo, DOGV 5.12.1994). Reglamento de

gestion de residuos sanitarios. Modificado por: Orden 14.7.97 (DOGV 22.8.1997).

ORDEN de 14 de julio de 1997, de la Conselleria de Medio Ambiente de la Comunidad Valenciana,
por la que se desarrolla el Decreto 240/1994, de 22 de noviembre, del Gobierno Valenciano, por el
que se aprueba el Reglamento Regulador de la Gestién de Residuos Sanitarios.

Decreto 141/1998, de 1.12 (Consejeria Medio Ambiente, Urbanismo y Turismo, DOE 10.12.1998).
Normas de gestion, tratamiento y eliminacién de los residuos sanitarios y biocontaminados.

Decreto 460/1997, de 21.11 (Conselleria Sanidad y Servicios sociales, DOG 19.12.1997;
GALICIA Rect. 4.8.1998) por el que se establece la normativa para la gestion de los residuos de los
establecimientos sanitarios en la Comunidad Auténoma de Galicia.

ISLAS Decreto 136/1996 de 5.7 (Conselleria Sanidad y Consumo, BOIB 20.7; Rect. 14.9; 24.8.1996;
BALEARES 29.8.1996). Ordenacioén de residuos sanitarios.

ASTURIAS

CANTABRIA

CEUTA

COMUNIDAD
VALENCIANA

EXTREMADURA
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AUTONOMIA LEGISLACION RESIDUOS SANITARIOS

ISLAS Decreto 104/2002, de 26.7 (Consejeria Sanidad y Consumo, BOCAN 14.8.2002). Ordenacién de la
CANARIAS Gestion de Residuos Sanitarios.

Decreto 51/1993, de 11.11 (Consejeria Medio Ambiente, BOLR 16.11.1993).

LARIOJA Gestion de residuos sanitarios.
Ley 5/2003, de 20 de marzo, de residuos de la Comunidad de Madrid.
MADRID Decreto 83/1999, de 3.6 (Consejeria Medio Ambiente y Desarrollo Regional., BOCM 14.6;

Rect. 1.7.1999). Regula las actividades de produccién y gestion de los residuos biosanitarios
y citotéxicos en la Comunidad de Madrid.
MELILLA Ley Nacional de Residuos.

Ley Nacional de Residuos. Decreto 48/2003, de 23.5 (Consejeria Agricultura, Agua y Medio
MURCIA Ambiente, BORM 2.6.2003). Aprueba el Plan de los Residuos Urbanos y de Residuos No Peligrosos
de la Regién de Murcia.

GESTION INTRACENTRO

Es un tema que genera mucha controversia debido a que no todas las Comunidades Auténomas
siguen el mismo criterio ya que en sus normativas puede haber diferencias en la asignacién del gru-
po de residuos al formol y los tejidos conservados en él.

¢ En el caso de los residuos generados por el uso de FORMOL.:

Hay tres formas béasicas de gestionar los restos humanos de pequefia entidad conservados en
formol:

e CC.AA. que consideran que una pieza conservada en formol, independientemente del tamafio de
ésta y de la cantidad del conservante, es una unidad, ‘asimilandolo’ a un residuo citotéxico.

e CC.AA. que consideran que, al ser residuos tan diferentes, se echan en el mismo contenedor
marcado con dos etiquetas: residuo sanitario de riesgoy residuo quimico.

Esta doble etiqueta puede suponer un problema a la hora de la gestién extracentro:
— Como producto quimico: ;qué se hace con el resto anatémico?
— Como producto con riesgo bioldgico: ;qué se hace con el resto quimico?

e CC.AA. que actuan de forma que, pareciendo mas correcta, plantea méas exigencias:

— El residuo anatémico conservado en formol se escurre en un embudo para, una vez escurri-
do, gestionar como un residuo sanitario de riesgo.

— EIl formol recogido se vierte en una garrafa o bidén etiquetado como corresponde al producto
quimico y se gestiona como tal (Tabla VI).

Esto implica una manipulacién mayor y por lo tanto mayor exposicién al agente quimico por lo
que debe hacerse siempre en presencia de sistemas adecuados de extraccién localizada (28).

Sin embargo, nada de lo expuesto es dbice para que la gestidn intracentro se realice tal y como
se recomienda: “siguiendo condiciones de criterios de segregacion, asepsia, inocuidad y economia”,
lo que implica que:

e Deben utilizarse los EPI's adecuados.

e Deben utilizarse los contenedores (29) destinados a cada tipo de residuo, ajustados al RD
833/1988:
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— Los envases relacionados con el Riesgo Quimico (formol) deben Ajustarse a la normativa del
R.D. 833/1.988 de 20 de Julio por el que se aprueba la ejecucién de la Ley 20/1.986, basi-
ca de Residuos Téxicos y Peligrosos.

— Los envases y cierres deben estar concebidos de forma que no puedan perder contenido en
ninguna cantidad por minima que ésta sea, el material no sera susceptible de ser atacado por
el contenido, ni formar con él combinaciones peligrosas.

— Para residuos liquidos, garrafas de 10 y 25 litros, en polietileno de alta densidad, con cierre
de seguridad, rigidas e impermeables, con estabilidad, resistentes a la corrosion y con eti-
queta especificativa que, en el caso de formol serd de “DISOLVENTES NO HALOGENADOS".
El envase no debe Ilenarse méas del 80% de su capacidad para evitar salpicaduras y derrames.
El envase no debe llenarse mas del 80% de su capacidad y debe cerrar herméticamente.

¢ E| envasado y almacenamiento se hara de forma que se evite la generaciéon de calor, explosio-
nes, igniciones, formacién de sustancias téxicas o cualquier otro efecto que aumente su peli-
grosidad o dificulte su gestién.

Los residuos quimicos deben almacenarse siguiendo los criterios de la legislacién:

— Almacén destinado solo a esta finalidad, con buena ventilacién forzada o natural, con puertas
con RF (resistencia al fuego) y extintor de CO2 o el que se recomiende en la FDS —Ficha de
Datos de Seguridad— NUNCA utilizar el agua para productos quimicos), sefializado y cerrado
con llave.

— Los bidones o garrafas (sefializados) estardn en una cubeta —de material resistente al produc-
to— con posibilidad de desagilie para recogida de posibles derrames.

— Interruptores eléctricos fuera de la habitacion para reducir el riesgo de explosiéon.

— Tener kit absorbente para contener derrames de liquidos, asi como un botiquin de pequefios
auxilios, una ducha y/o lavaojos.

e Deben etiquetarse, llevando los siguientes datos:

— Nombre del tipo de residuo quimico sobre fondo de color, que variara segun el tipo de residuo
que contenga el envase.

— Dos cédigos de identificaciéon del residuo, segtin R.D. 952/1.997 (30).
— Productor de residuo (nombre y direccion) y datos del Gestor que recogera y tratara el residuo.
— Pictogramas identificativos en la etiqueta:

- Pictograma con fondo naranja que sefala el riesgo del residuo.

- Pictograma y nimero UN que establece el ADR.

El etiquetado sera el que exige el Codigo LER que aparece en las etiquetas se encuentra lista-
do en la Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las operaciones de valo-
rizacion y eliminacion de residuos y la lista europea de residuos (Ver Cuadro 1).

NOTA: El codigo LER (28 (31) sustituye al CER (Catalogo Europeo de Residuos) desde la
entrada en vigor de la Orden MAM (20 de febrero del 2002).

También lleva lo indicado en el ADRL (32).
e La manipulacion y el traslado de los contenedores:

— Utilizar los EPI's indicados en la FDS (Ficha de Datos de Seguridad) del producto.
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— Llenado y cierre:

- No llenar mas del 80% de su capacidad para evitar salpicaduras y derrames, o sea, no
sobrepasar el nivel que permita el cierre de la garrafa o de la tapa del contenedor.

- Cerrar temporalmente y, cuando se retire por estar lleno o por cualquier otra causa justifi-
cada, cierre definitivo.

- No trasvasar residuos de un recipiente a otro.

— Antes de la recogida, comprobar que:
- No llenar mas del 80% de su capacidad para evitar salpicaduras y derrames.
- Estan etiquetados segun corresponda al producto que contienen.

- Las garrafas y los contenedores estén perfectamente cerrados (de forma hermética) y que no
estén deteriorados, manchados y que no presenten derrames o fugas.

— Almacenamiento (temperaturas, compatibilidad): prohibe almacenamientos de residuos en
periodos superiores a seis meses.

¢ En el caso de los residuos generados por el uso de OTROS CONSERVANTES:

Al no haberse ensayado estos productos en otros Servicios de Anatomia Patolégica, no hay un
procedimiento establecido, aunque varie segin la C. Auténoma, como en el caso del Formol.

Sin embargo, parece lo adecuado separar el residuo anatémico conservado en el sustituto del
formol elegido, de igual forma, para una vez escurrido gestionar como un residuo sanitario de
riesgo.

El sustituto del formol recogido se vierte en una garrafa o bidén etiquetado como corresponde
al producto quimico y se gestiona como tal.

Se actla segln indica su FDS (Ver Tabla VI y anexos | al 1V).

GESTION EXTRACENTRO

La empresa adjudicataria de gestién de residuos recogera los residuos almacenados y, después de
cumplir los tramites (comprobaciéon de condiciones de cierre, etiquetado, pesado, documentacion
para el productor y para la propia empresa, etc.) los transportara a su centro gestor, en donde:

e |os residuos de riesgo deben almacenarse siguiendo los criterios de la legislacién:

— Si el residuo esta identificado como grupo “RIESGO SANITARIO INFECCIOSO”, se procedera a su
esterilizacién y, posteriormente, se gestionard como un residuo general no infeccioso.

— Si el residuo esta identificado como grupo “RIESGO QuUiMICO”, se procesaran para su reciclado,
reutilizacion o eliminacién definitiva, acorde con las normas medioambientales.

— Si el residuo estd identificado como grupo “MATERIAL CONTAMINADO QUIMICAMENTE: CITOTOXICOS”
se transporta y almacena a una planta gestora quien lo deriva a paises de la Unién Europea
donde si puede llevarse a cabo la incineracién, con las medidas impuestas por su Legislacién.
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Cuadro |
rOMBRE
CODIGD  DIGDISSUCISHIARE 180019 LER 180103

/ FRODUCTOR
/ Periord 3¢ Tortaito

RIESGOS INFECCIOSO

SO8 NACIONA 112
FECHA Df ENVASADO

/MA‘I'ER.IA INFECCIOSA
\ en caso de daho o de fuga
'-\ avisar inmechiatamen- /
. te a las autorndades
\ samnarias q

HOMBRE RESIDUO SITOSTATICO

COUGO O IEM1IAE VCISH 1ARS 1B80 18 LER 180108
—

/é@\ ey

UN 1993

N NOMBRE PARAF!
; COmSO QIADINENCI) 4uH0LAR | BOlY LER 180108
\ PROGUG TOR
/ .. \ Parions 0w Corss T

N s

/ r g 2 Lo L L e g )
\ B08 NACIONAL {12
\\ FECHA DF Brovas ADO =

— —
Gi ATOR K TERMEDIO  COMSENUR, 8 A
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Tabla VI
PRODUCTO | FABRICANTE | ALMACENAMIENTO DE RESIDUOS GESTION DE RESIDUOS TOXICIDAD ECOLOGICA
La temperatura del almacén No pueden excluirse
. debe oscilar entre 15°C-25°C, no | No incorporar a suelos ni Yo P
Formalin . ) . riesgos
10% VWR luz solar directa ni humedad. acuiferos. medicambientales por
. INTERNA- | NOTA: Preferiblemente no Gestionar como residuos de S
solution, . L utilizacion y/o
TIONAL almacenar con recipientes que Grupo Quimico (DISOLVENTE NO L
buffered . eliminacién
contengan productos explosivos | HALOGENADO). inadecuada
0 COrrosivos. :
NOTA: El residuo que se genera | NOTA: El residuo que se
es mixto y por lo tanto la gestion | genera es mixto y por lo tanto No se dispone de datos
FineFIX de residuos se modifica. la gestioén de residuos se sobre:
Concentrate MILESTONE Preferiblemente no almacenar modifica. e Informacion
(para diluir con recipientes que contengan Por el porcentaje de etanol, en toxicoldgica.
con Etanol) productos explosivos, toxicos, principio, se considerard como | ® Efectos ecotoxicos.
comburentes, nocivos y/o DISOLVENTE NO HALOGENADO. e Toxicidad acuatica.
irritantes, y corrosivos. Procesar de residuos para
o reciclado o eliminacion segura. | Etanol: Evitar el vertido
NOTA: No almacenar proximo a | g| producto sin diluir o . en medioambiente.
Etanol fueht(als de calor o focps de grandes cantidades del mismo | g| glcohol etilico por
99% (1) ALDIPA |gr_1|C|on; adoptar medldas_ para no debe infiltrarse en aguas debajo de 15°C es
:thtéizc(;escargas de electricidad subterraneas, superficiales o biodegradable por parte
: alcantarillado. de bacterias y levaduras.
Por el porcentaje de etanol, en Es altamente
principio, se considerard como ;
L - biodegradable.
En principio, la FDS indica que | DISOLVENTE NO HALOGENADO. Etanol
no requiere condiciones No mezclar el producto con LC50a. . 1030/96 h
Green Fix DIAPATH especiales de almacenamiento. desperdicios domésticos. ma/l (fihes)
NOTA: Preferiblemente en lugar | Reciclar siempre que sea Riis o para el acua:
aireado y fresco. posible por empresas o p gua:
. L Clasificado como no
autorizadas para el reciclaje de eligroso
este tipo de residuos. pelig
El producto en su estado
La temperatura del almacén actual no ha sido
debe ser menor de 35°C pero no | No tratar los envases vacios sometido a pruebas
Tissue-Tek de congelacién; no luz solar como residuos domésticos, ecotoxicolégicas por lo
Xoress directa ni humedad, si sino como residuos peligrosos. | que no hay datos sobre:
Mo?ecular SAKURA | ventilacién. Por el porcentaje de alcohol e Ecotoxicidad.
Fixative NOTA: Preferiblemente no metilico en principio, se e Persistencia 'y
almacenar con recipientes que considerard como DISOLVENTE NO degradacion.
contengan sustancias oxidantes | HALOGENADO. e Bioacumulacién.
(comburentes). No peligroso para
organismos acuaticos.

V. EXPERIENCIA PRACTICA CON EL USO DE FIJADORES SUSTITUTIVOS AL FORMOL
EN HISTOLOGIA Y ANATOMIA PATOLOGICA

Identificados tres productos como potenciales candidatos a sustituir al formol, nos propusimos
como objetivo primario, comprobar su capacidad fijadora por medio de una metodologia sencilla,
facilmente compatible con las actuaciones cotidianas del servicio. Rechazamos por ello la opcién de
establecer a priori los protocolos recomendados de inclusiéon en parafina optimizados para cada uno
de dichos fijadores, dejando para un segundo tiempo esta cuestion, una vez despejada la incégnita
de su potencial fijador y tras profundizar en el conocimiento de su potencial téxico, peligros asocia-
dos y tratamiento de sus residuos.

El fijador Green-Fix® (Diapath) no ha podido ser incluido hasta el momento en este abordaje

practico.
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Objetivos
En relacion a los fijadores alternativos descritos previamente, Fine-Fix® (FX) y Molecular Fixati-
ve® (ML) nos propusimos:

[) Valorar su capacidad de fijacion tisular.

[1) Valorar su capacidad de permeacién tisular, especialmente en piezas de tamafio medio.

Material y métodos
1) Estudio de la capacidad de fijacion tisular:

Tejidos fijados con FX y con ML tallados en fresco y procesados con los procesadores habituales.
Estudio de la preservacion de la estructura tisular, resultados tintoriales con HE, tinciones especia-
les e IHQ. Por razones de compatibilidad con la rutina del servicio se han procesado con los progra-
mas habituales de inclusién en parafina (optimizados para el uso del formol) con la (nica modifica-
cién de evitar el contacto con formol. Se ha mantenido, por tanto el paso por alcoholes de
concentracién progresiva y por el xilol, requisitos potencialmente evitables con estos fijadores.

1) Estudio de la capacidad de permeacion tisular:

Fijacién de gruesos fragmentos de material de autopsia en FX y ML, retallado diez dias después
e inclusién en parafina en paralelo comparativo con fragmentos similares fijados en formol. Estudio
de la preservacién de la estructura tisular, y resultados tintoriales con HE, tinciones especiales e IHQ.

Ambos fijadores han sido comparados con el formol, tomando a éste como ‘gold estandar’. Los
tejidos han sido procesados con un protocolo idéntico que s6lo se diferencia en la fase de fijacion. Se
han utilizado tanto autopsias como piezas quirlrgicas enviadas en fresco. En el caso de las autop-
sias, la fijacion se ha realizado en gruesos fragmentos para ser después retallados. En las piezas qui-
rdrgicas se ha tallado en fresco. El periodo de fijacién, ha oscilado entre 4 y 10 dias.

Parametros de comparacion:

1. Impregnacioén tisular de los fijadores.

2. Calidad y facilidad del corte.

3. Calidad de la tincion Hematoxilina-Eosina (HE).

4. Calidad de las Tinciones Especiales (TE).

5. Calidad de las técnicas Inmunohistoquimicas (IHQ).

Resultados
1. Impregnacion:

En ambos fijadores alternativos se detecta un color mas claro en la inspeccién macroscopica asi
como aumento de consistencia, pero el fijador difunde homogéneamente. Histolégicamente no se
observa autolisis ni diferente grado de preservacion en areas superficiales y profundas.

2. Calidad y facilidad del corte:

Con alguna frecuencia y sin que esté ligado a un fijador alternativo en concreto, algunos bloques
se cortan con mayor dificultad que el control fijado en formol. Ello implica, sélo en estas ocasiones,
cortes mas gruesos y de peor calidad.
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3. Calidad de la tincion HE:

En la periferia de algunos 6rganos, especialmente higado y corazén se aprecia una zona retraida
superficial relacionada con los fijadores alternativos. Con la excepcidén puntual de los mencionados
organos, la calidad HE es similar, superponible y, en ocasiones mejor, que las procedentes de formol.
Dos diferencias: 1) Mayor tropismo por la eosina que se controla reduciendo el tiempo de tincién; 2)
los hematies aparecen ‘lavados’, adoptando el aspecto de anillos o esférulas. No parece que esta par-
ticularidad genere dificultades graves, al contrario, en las muestras con abundante sangre la estruc-
tura del tejido aparece mas limpia.

4. Calidad de las TE:

Todas las TE probadas (PAS, PAS-D, AA-PAS, Perls, Reticulina, Masson, etc.) son altamente satis-
factorias.

5. Calidad de las técnicas IHQ:

Se han probado las siguientes técnicas: MUCbBA, MUC2, MUC1, CK7, CK20, VIM, SF, TTF1,
GCDFP, ECAD, P63, CROMOGR, CDX2, Ki67, P53, RE, RP, MLH1, MSH2.

Todas ellas se han realizado sobre muestras fijadas en FX, ML y formol (éste utilizado como con-
trol comparativo positivo) siguiendo el protocolo estandar (optimizado para las piezas fijadas en for-
mol, incluido desenmascaramiento). Se extractan los resultados obtenidos:

Resultados satisfactorios en las todas de las técnicas IHQ realizadas sobre muestras fijadas en
fijadores alternativos, excepto:

a) TTF1, RE, RP, MLH1, MSH2, han mostrados diversos grados de dificultad asociado a uno u
otro fijador alternativo, generalmente a ambos.

b) El resultado de algunas de estas técnicas se ha podido mejorar modificando el protocolo. La
eliminacién de la fase de desenmascaramiento antigénico empeora el resultado. Por el con-
trario, duplicando el tiempo de desenmascaramiento o incrementando el pH se han obtenidos
mejoras.

Discusion
Ante la existencia en el comercio de fijadores candidatos a sustituir al formol como fijador de teji-
dos y piezas anatémicas nos planteamos como cuestiones primarias validar su funcién fijadora asi

como su capacidad de permear adecuadamente los tejidos. Esta cuestion se apuntaba ya como una
dificultad incluso por algunas de las firmas comerciales de los fijadores alternativos.

En el estado actual de nuestras investigaciones podemos afirmar que tanto su funcién como fija-
dores (FX y ML) como su capacidad de permear los tejidos es adecuada y comparable en calidad al
formol. Sin embargo algunas dificultades han surgido en el proceso de inclusién en parafina que tal
vez requieran optimizacién o seguir los protocolos especificos recomendados para cada producto, con
una secuencia de liquidos intermediarios diferente a la utilizada y con tecnologia microondas.

Ningun problema se ha detectado con la aplicacién de las denominadas Tinciones Especiales, en
las cuales la respuesta tisular a los colorantes es de la misma calidad que la observada con el for-
mol. lgual cabe decir de la mayoria de las técnicas IHQ a excepcién de algunas.

Dada la peligrosidad laboral y medioambiental del formol asi como el elevado coste de la preven-
cién (cuyas normas y recomendaciones no se aplican con rigor) y de la gestién de sus residuos, las
mencionadas dificultades no deberian ser razones de peso para descartar la utilidad de los fijadores
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sustitutivos. Muy al contrario, una vez seleccionadas las opciones con menor riesgo, se deberia pro-
fundizar en el analisis de las limitaciones técnicas encontradas o que pudieran surgir en el futuroy
avanzar en la adecuacién de nuestra tecnologia hacia opciones mas sostenibles.

VI. CONCLUSIONES

1.

La toxicidad de formol, especialmente su potencial carcinégeno, sobre las personas que tra-
bajan en los servicios de Anatomia Patolégica es un hecho probado. Se han desarrollado leyes
de obligado cumplimiento encaminadas a la Prevencién del Riesgo y a la Eliminacién de sus
Residuos.

. La industria provee actualmente de productos potencialmente alternativos: Consideramos para

este trabajo: Fine-Fix (Milestone), Green-Fix (Diapath) y Molecular Fixative (Sakura).

. Ante un producto téxico o peligroso, como es el formol, la primera recomendacion es su sus-

titucion, si es posible. Pero ello requiere valorar comparativamente los riesgos de los produc-
tos alternativos asi como los problemas asociados a la eliminacién de sus residuos, para optar
por los mas ventajosos. Los tres productos alternativos parecen aportar beneficio sobre el for-
mol, pero entre ellos hay diferencias que es preciso ponderar en funcién de sus propiedades,
de sus capacidades técnicas y de su coste econémico.

. Green-Fix® no ha sido incluido en la comparacién practica de la técnica histolégica. La capa-

cidad fijadora de los otros dos productos alternativos al formol (Fine-Fix® y Molecular Fixati-
ve®), su permeabilidad tisular y la calidad de las tinciones HE y TE son adecuadas y compa-
rativamente similares a las del formol.

. Las dificultades observadas con la calidad de inclusién en parafina de algunas muestras es

potencialmente superable aplicando los protocolos optimizados para los productos alternativos.

. A la vista de los resultados con que contamos actualmente, la sustitucién del formol por los

productos alternativos mencionados no se puede hacer de modo inmediato ya que se han
detectados problemas con algunas técnicas IHQ que requieren ser previamente resueltos.
Igualmente deben testarse en técnicas de Patologia Molecular.

. Se trata de un campo de investigacion muy adecuado para la implicacién activa de Técnicos

Especialistas de Anatomia Patolégica y gracias a los cuales se podrian obtener avances muy
significativos para la salud laboral y para el medio ambiente.

. Para alcanzar el objetivo de sustitucién del formol debe generarse una corriente de opinién en

la que la SEAP debiera implicarse facilitando asi avanzar hacia una decisién dificil por la arrai-
gada tradicion del uso del formol como fijador universal.
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ANEXO |

VWR &S

INTERNATIONAL
FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD Fecha de Actualizacion: 26/07/04

1. Identificacion de la sustancia/preparado y de la sociedad/empresa
Informacion sobre la sustancia/preparado

Nuamero de Articulo: P9713 Numero de Identificacion:
3613800

Denominacion de la sustancia/preparado: Formalin 10% solution, buffered
Utilizacion de la sustancia/preparacion: Reactivo de analitico

Informacion sobre el Fabricante/Distribuidor

Empresa: VWR International Eurolab S.L.* Apartado 48 E-08100* Mollet del Vallés - Barcelona
Espaiia
Tel: +34 93 5655454 Fax: +34 93 5440287

E-mail: product.support@uk.vwr.com
Numero de teléfono de urgencias: +34 93 5655454 /0034 91 5620420
2. Riesgos posibles
Posibles efectos cancerigenos. Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
3. Composicion/Informacion sobre los componentes:
Caracterizacion quimica:
Solucion en agua
Denominacion de la sustancia/preparado: Formaldehido, neutro tamponado
Numero CAS: No se aplica (Solucion en agua) Numero CEE: No se aplica

Componentes peligrosos:

Formaldehido 3-5%

Mumero CAS: 50-00-0 Nimero CEE: 200-001-8
Simbolo: T

Frases R: R23/24/25-34-40-43

Frases S: 526-36/37/39-45-51

Carcindgeno, Categoria 3

4. Medidas para primeros auxilios

- Contacto con los ojos: Irrigue bien con agua durante 10 minutos por lo menos. BUSQUE ASISTENCIA MEDICA.

- Inhalacion: Separe de la zona expuesta, descanse y mantenga caliente. En casos graves busque asistencia médica.

- Contacto con la piel: Lave bien la piel con agua. Quite la ropa contaminada y lave antes de volver a utilizarse. En casos
graves, BUSQUE ASISTENCIA MEDICA.
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- Ingestion: Lave bien la boca con agua y dé de beber mucha agua. BUSQUE ASISTENCIA MEDICA.

5. Medidas contra incendios

Riesgos particulares:

No facilmente combustible

Medios de extincion adecuados:

Adaptar a las condiciones medioambientales.

6. Medidas en caso de derrames involuntarios

Lleve ropas protectoras adecuadas.

Absorba en un absorbente inerte, transfiera a un recipiente y disponga su eliminacion por una empresa de destruccion. Lave
bien el lugar del vertido con agua y detergente.

Para grandes vertidos, los liquidos deben contenerse con arena o tierra y tanto liquidos como solidos deben transferirse a
recipientes de recuperacion. Los residuos deben tratarse lo mismo que pequefios vertidos.

7. Almacenamiento y manipulacion

Manipulacion:

Usese linicamente en lugares bien ventilados. No respirar los humos. Evitese el contacto con los ojos y la piel.

Lavese bien las manos y la cara después de trabajar con el material. La ropa contaminada debe quitarse y lavarse antes de
volver a utilizarse.

Almacenamiento:

Almacene a la temperatura ambiente (se recomienda 15 a 25°C). Mantenga bien cerrado y protegido de la luz directa del sol y
de la humedad.

8. Limite de exposicion y equipos personales de proteccion:
Limites de exposicion en el Reino Unido:

WEL - Formaldehyde:
Long-term: 2.5 mg/m3 (2 ppm) Short term: 2.5 mg/m3 (2 ppm)

Proteccion personal:
Segtin convenga para la cantidad manejada.

Respirador. Aparato independiente de respiracion en presencia de vapores.
Ventilacion: Camara de humos

Guantes: Goma o pldstico

Proteccion de los ojos: Gafas o proteccion facial

Otras precauciones: Delantal, mangas, botas de plastico - si se manejan grandes cantidades
9. Caracteristicas fisicas y quimicas

Informaciones generales:

Forma: Liquido
Color: Incoloro
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Olor: Caracteristico

Informaciones relativa al salud, seguridad y medio ambiente:

Temperatura de ebullicion ~100°C

Densidad(g/ml) 1.0

Solubilidad en Agua Miscible en todas proporciones
Punto de inflamacion No se aplica

Limites de explosion: inferior: Sin datos

Temperatura de ignicion Sin datos

10. Estabilidad y Reactividad

Tiende a polimerizar.
Herramientas inadecuadas: Metales diversos.

Sustancias a evitar Oxidantes.
No puede excluirse la posibilidad de reaccion con otras sustancias

11. Informacion Toxicolégica

- Tras inhalacion: Irritacion de las mucosas, tos y dificultad para respirar.

- Tras contacto con los ojos: Irrtaciones de aparicion local

- Tras contacto con la piel: puede causar una ligera irritacion temporal. Posible sensibilizacion en personas predispuestas.

Tras ingestion: Irritaciones de las mucosas en la boca, garganta, esofago y tracto estomago-intestinal.

Toxicidad subaguda a cronica:
- Tras inhalacion de vapores: En caso de efecto prolongado del producto quimico: Posibles efectos: nasopharyngeal cancer

Otros datos
Sin datos

Se ha encontrado que causa cancer en animales de laboratorio. Evidencia de efectos reproductores. (datos sobre los
componentes secundarios)

12. Informaciones ecolégicas

No pueden excluirse riesgos medioambientales por utilizacion y/o eliminacion inadecuada.
-No incorporar a suelos ni acuiferos!

13. Datos para la eliminacién como residuo

Los residuos quimicos se clasifican generalmente como desecho especial, y como tales estan sometidos a reglamentos que
varian segun el sitio. Consulte a las autoridades locales de eliminacion de desechos, o dirijase a una empresa de eliminacion de
produ Enjuague bien los recipientes vacios antes de devolverlos para reciclaje.

14. Datos para el Transporte

No sometido a las normas de transporte.

15, Normas
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Identificacion con arreglo a la normativa CE
Simbolo: Xn  Nocivo.

Frases R: R40-43
Posibles efectos cancerigenos. Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

Frases S: S36/37
Usese indumentaria y guantes de proteccion adecuados,

Numero CEE: No se aplica
Carcinogeno, Categoria 3 (datos sobre los componentes secundarios)

Normativa local

En el Reino Unido debe valorarse el uso de esta sustancia segin el decreto 'Control of Substances Hazardous to Health
Regulations (COSSH)' (Control de sustancias peligrosas para la salud)

16. Otros datos

Bibliografia:

IARC Press release No. 153 'IARC Classifies formaldehyde as carcinogeninic in humans.' (June 2004)
'Formaldehyde in air. Laboratory method using a diffusive sampler, solvent desorption and high performanace liquid
chromatography' (MDHS 78) (HSE Publications, UK)

Sustituye al documento de fecha 05/11/03
Motivo de la actualizacion: Cambio en el capitulo : 11, 16.

Fecha de Actualizacion: 26/07/04
Fecha de emision: 21/11/07

Texto de todas las frases-R del capitulo 3

R23/24/25: Téxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel.
R34: Provoca quemaduras.

R40: Posibles efectos cancerigenos.

R43: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
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ANEXO Il
MILESTONE Fecha de impresion:
FineFIX Concentrate 02/02/2010
Fecha de revision:
HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES 15/10/2009
Rev 03-2009

1. Identificacion de la sustancia/preparacion y de la comparnia /fempresa

Detalles del Producto
Formula Molecular: Preparado

Denominacién comercial: _FineFIX Concentrate

Namero del Articulo: MSDS_002
Aplicacidén de la substancia/preparacion: Reactivo de laboratorio IVD

Fabricante / Proveedor:
Milestone s.r.l.
Via Fatebenefratelli, 1/5
1-24010 Sorisole (BG)
Tel.: 0039 035.572735
Para mds informacion contactar con:
email: medical@milestonesrl.com
Informacidon en caso de emergencia:
MILESTONE S.R.L. - tel: 0039 035 572735
De 8:30 a 12:30 y de 13:30 a 17:30, de Lunes a Viernes (Zona horaria: ITALIA/ROMA)

2. Riesgos de Identificacion

Descripcion del riesgo: Ingredientes considerados como no peligrosos

Informacion relativa a riesgos concretos para el hombre y el medio ambiente: Considerado como

no peligroso

Sistema de clasificacion:

El producto no tiene que ser etiquetado debido al procedimiento de calculo de la "Guia de Clasificacién
General para Substancias de la UE", Dir. 67/548/EC, en su ultima version valida.

No especialmente peligrosos para declarar.

3. Composicién/informacion sobre los ingredientes

Caracterizacion Quimica:

Nombre Descripcién No. CAS Numero EINECS: Nimero de indice:
Alcohol de Polivinilo 209-183-3
Glicol de Prolipopileno 200-338-0
Sorbitol 200-061-5
Agua 231-791-2

4. Medidas de Primeros Auxilios

- Informacion General: No se requieren medidas especiales
. Después de la inhalacidn: Suministrar aire fresco; consultar con el médico en caso de complicaciones.
- Después del contacto con la piel: generalmente el producto no irrita la piel.
- Después del contacto con los ojos: Aclarar durante varios minutos con los ojos abiertos bajo el agua corriendo
- Después de la ingestion: Si alguno de los sintomas persisten buscar asesoramiento médico
- Informacidn para el médico: Ensenar al médico esta hoja de datos de seguridad
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MILESTONE Fecha de impresion:
FineFIX Concentrate 02/02/2010
Fecha de revision:
HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES 15/10/2009
Rev 03-2009

5. Medidas contra-incendios

- Informacion General:

Al igual que en cualquier incendio, use un equipo auténomo de respiracion en demanda de presion

MSHA/NIOSH (aprobado u equivalente) y equipacion de proteccion completa.

- Agentes de extincion apropiados: COZ2, spray de polvo o agua. Combatir los incendios mas grandes con spray de agua
0 espuma resistente al alcohol.

- Equipo de proteccion: No inhalar los gases .

6.Medidas de escape accidental

- Informacidén General: Utilizar segun se indica en la Seccidn 8 el equipamiento adecuado de proteccion
+ Precauciones de seguridad relacionadas con personas:

Usar mecanismo de proteccion respiratoria contra los efectos del humo.

Si se ha formado polvo o aerosoles, utilizar equipamiento protector personal.

- Medidas para proteccién del medio ambiente:

Diluir con mucho agua después de recoger el liquido

No permitir que el producto entre en alcantarillas/superficie o aguas subterraneas.

- Medidas para limpieza/recogida:

Recoger mecanicamente.

Utilizar una aspiradora para polvo fino.

Recoger el liquido con aspiracion en un contenedor apropiado y absorber el restante con un material (Tierra de diatomeas,
acidos aglutinantes, aglutinantes universales, etc)

- Informacion adicional:

No se liberan sustancias peligrosas.

Consultar Seccion 7 para Informacién sobre manipulacion segura.

Consultar Seccion 8 para Informacion sobre equipos de proteccion personal

Consultar Seccion 13 para Informacion disponible

7.Manipulacion y almacenamiento

+ Manipulacién:

+ Informacion para manipulacion segura:

Prevenir la formacion de aerosoles.

Evitar la inhalacion.

Evitacién exposicion prolongada o repetitiva.

+ Informacién acerca del fuego y proteccién de explosion:

No rociar sobre una llama o material incandescente

- Alamacenamiento:

- Requisitos a cumplir para almacenamiento y recipientes: No hay requisitos especiales
- Informacion sobre almacentamiento en una instalacién de almacenaje comun: : No requerida
+ Informacion adicional sobre las condiciones de almacenaje: Ninguna

8. Controles de exposicion /proteccion del personal

+ Informacién adicional sobre el disefo de las instalaciones técnicas: sin datos adicionales ; ver seccion 7.
« Ingredientes con valores limite que requieren monitorizacion en el lugar de trabajo:

Propylene glycol

WEL (Gran Bretana) Valor a largo plazo: 474" 10" mg/m? 150" ppm
*=vapor total y particulas

*= particulas

WEEL (USA) Valor a largo plazo: 10 mg/m?
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MILESTONE Fecha de impresion:
FineFIX Concentrate 02/02/2010
Fecha de revision:
HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES 15/10/2009
Rev 03-2009

- Informacion adicional: Las listas vigentes durante la elaboracion se utilizaron como base.

- Equipo de proteccion para el p ersonal:

+ Medidas g enerales de proteccion e higiene:

Se deben cumplir las medidas de prevencion usuales para el manejo de productos quimicos

+ Proteccion respiratoria :

Utilizar mascaras y componentes homologados bajo las apropiadas normas gubernamentales, tales como NIOSH (US) o CEN (UE)
- Proteccidn de manos:

No se requieren

- Material de guantes

El material de los guantes tiene que ser impermeable y resistente al producto/la sustancia/la preparacion.

Seleccionar el material de los guantes considerando los tiempos de penetracion, inidces de difusion y degradacion

La seleccion de los guantes apropiados no sdlo depende del material, sino también de otros signos de calidad y varia

de un fabricante a otro

- Tiempo de penetracién del material del guante

El tiempo exacto de penetracion debe ser indicado por el fabricante de los guantes de proteccion y tiene que ser cumplido

- Proteccidn de ojos: gafas de seguridad para quimica

- Proteccién del cuerpo:

Seleccionar la proteccion para el cuerpo de acuerdo con la cantidad y concentracion de sustancias peligrosas en el lugar de trabajo

9. Propiedades fisicas y quimicas

Estado Liquido
Color Claro / incoloro
Olor Parecido al alcohol

Cambia en condicion

Punto de fusién (Rango de fusién) |no aplicable

Punto de ebullicién (Rango de ebullicién) |+100T up to +185C

Punto de inflamacién 702 C
Temperatura de ignicién no aplicable
Peligro de explosidn Producto no explosivo. No obstante, es posible la formacion de

de mezclas de aire/vapor

Limites de explosion

Mads bajo 2.6 Vol. %
Mads alto 12.6 Vol. %
Presidn de vapor (2252C) no aplicable
Densidad 1g/em? (aprox.)
Solubilidad en / miscibilidad con agua @ 202C Completa
Valor pH (g/1) 55+6,2
Solventes orgdnicos Miscible con agua, etanol, no miscibilidad con acetona, eter etil,

tolueno, hexano y diclorometano
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MILESTONE Fecha de impresion:
FineFIX Concentrate 02/02/2010
Fecha de revision:
HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES 15/10/2009
Rev 03-2009

10. Estabilidad y Reactividad

- Descomposicién términa / condiciones que deben ser evitadas:
No se produce descomposicion si se usa de acuerdo a las especificaciones

- Materiales que se den evitar: Perdxido de Hidrdgeno, bases fuertes, oxidantes fuertes

- Reacciones peligrosas: No se conocen reacciones peligrosas

- Productos de descomposicion peligrosos: No se conococen productos de descomposicion, mds peligrosos que
el producto en si

11. Informacion Toxicoldgica

Toxicidad Aguda:

LD/LC50 - valores relevantes para clasificacion:

Oral [LDs0 |20000mg/kg (rat)

Efecto irritante primario:

- sobre la piel: No produce efectos irritantes

- sobre los ojos: Mo produce efectos irritantes relevantes

- Ingestién: Puede ser perjudicial si se ingiere

- Sensibilizacién So se conocen efectos sensibilizadores

. Otra informacién (acerca de toxicologia experimental) No hay disponibles méas datos relevantes

. Informacion toxicolégica adicional: Cuando se usa y maneja de acuerdo con las especificaciones, el producto

no tiene ninglun efecto perjudicial segln nuestra experiencia y la
informacion proporcionada a nosotros

La sustancia no esta sujeta a clasificacion segln la dltima versidn de las
listas de la UE

12. Informacion Ecologica

- Informacién sobre eliminacion (persistencia y degradabilidad)

- Informacién ecolégica No disponible
- Efectos ecotoxicos: No disponible
- Toxicidad acudtica: No disponible

LC50 agq. (96h) > 5500mg/| (peces)

. Notas generales:

No se conoce que sea perjudicial para el agua (Regulacién alemana - WGK)

Riesgo para el agua clase 1 (Regulacion alemana) (auto-evaluacidn): Ligeramente peligrosa para agua

No permita que el producto sin diluir o grandes cantidades del mismo se infiltre en aguas subterrdneas, aguas superficiales o
en la red de alcantarillado

13. Consideraciones sobre la eliminacion

. Producto:
. Recomentacion.
Si es posible reutilice o contacte con procesador de residuos para reciclado o eliminacién segura

. Embalajes sucios:

. Recomentacion.

La elimiacidon debe realizarse de acuerdo con las regulaciones oficiales

Lavar con solventes para ser incinerado

. Agentes de limpieza recomendados: Agua, si fuera necesario junto con agentes de limpieza
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Fecha de impresion:

MILESTONE

Fecha de revision:

Rev 03-2009

FineFIX Concentrate 02/02/2010

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES 15/10/2009

14. Informacidn sobre el transporte

. Transporte terrestre ADR/RID (transfronterizas)
. Clasificacion ADR/RID : No clasificado - producto no peligroso
.Transporte maritimo IMDG :

. Clasificacién IMDG : No clasificado - producto no peligroso
. Contaminantes marinos : No

. Transporte aéreo ICAO-TI y IATA-DGR :
. Clasificacion ICAO/IATA : No clasificado - producto no peligroso

15. Informacién sobre Normativas

. Etiguetado de acuerdo con las directrices de la UE:

El producto ha sido clasificado y marcado de acuerdon con el procedimiento de cdlculo de la "Normativa de clasificacidn general
para Sustancias de la UE", DIR. 67/548/EC, en la ultima version vdlida

. Letras cddigo y designacién de peligrosidad del producto:

. Transporte maritimo IMDG :

No clasificado - producto no peligroso

. Normativas nacionales :

. Instrucciones Técnicas (aire) :

Clase Participacién en %

Clase: NK, Participacién en %: 100.0

. Clase de riesgo para el agua: Riesgo para el agua clase 1 (evaluacion por lista): ligeramente peligrosa para el agua

16. Otra Informacion

Esta informacidn estd basada en nuestro conocimiento actual. No obstante, esto no constituye garantia alguna
de caracteristicas de producto especifico y no establece una relacién contractual legamente vdlida
. Departamento de emision MSDS: Q.A. /Normativa

. Contacto:

Teléfono: 00 39 035 573527

email: medical@milestonesrl.com

. Referencias :

Carlo Erba Reactivos MSDS CH1379_GB Rev. 11-07-2009

Carlo Erba Reactivos MSDS CH0052_GB Rev. 10-07-2009

Carlo Erba Reactivos MSDS CH0825_GB Rev. 10-07-2009

Carlo Erba Reactivos MSDS CH2018 GB Rev. 11-07-2009

Libro Blanco de la Anatomia Patolégica en Espafia ® Suplemento 2011

129



JOSE ANTONIO GIMENEZ MAS y varios

ANEXO Il

data sheet

Prima emissione -22/09/2008

DIAPATH s

GREENFIX IVD
S

Fabricante: Diapath Via Savoldini,71- 24057 MARTINENGO- BG- PH+39.0363.986.411 info@diapath.com

CODIGO | PACKAGING
P0O117 10 litros

Presentacion
Etandial, solucion fijadora universal. Sustituto de formol

Composicion

etandial CAS No. 107-22-2 EC No 203-474-9
etanol CAS No 64-17-5 EC No 200-578-6
agua CAS No 7732-18-5 EC No 231-791-2
Método

Sumergir la muestra en la solucién fijadora
lacién volumétrica entre muestra/fijador 1:

Tiempo de fijacion:

Igual que el formol.

Precauciones sobre su uso

Classificacion de acuerdo con las direcrtivas CE: El producto esta clasificado y codificado de acuerdo con la
directiva CE 1999/45/CE/ (sobre productos peligrosos) y similar / dir.67/548/CEE (productos peligrosos)

Tiene los siguientes simbolos.

Simbolos: Xi

Fases R: 10—36/38

Almacenamiento, manipulacion y estabilidad
Almacenar a temperature ambiente. El producto, si esta debidamente almacenado, tiene una vida util de 2 afios.

Control de calidad
Certificaciones IVD/CE
Presentacion en envase herméticamente cerrado y con fecha de caducidad.

PRODUCTO DISTRIBUIDO POR:
Serviland 2000 s.1. C/Ntra Sra de los Desamparados 15

Telf: 934485371  serviland2000@yvahoo.es

6ERVILAND

Diapath $.9.A. Via Savoldin, 71 - 24057 Martinengo (BG) laly - Tel.(+39) 0363 986 411 - Fax (+39) 0363 948 000 - www.iaath.com - inoadiapath.com [ 4
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ANEXO IV

..‘ Hoja de datos de seguridad
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IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD O EMPRESA

Nombre del producto : TISSUE-TEK XPRESS MOLECULAR FIXATIVE

Numero de articulo : SAK-7120

Uso : Para uso industrial o institucional. Uso profesional. Aditivo para ayuda a la transformacion.
Proveedor : Sakura Finetek Europe B.V.

Flemingweg 10A
2408 AV Alphen aan den Rijn, Holanda

Numero de teléfono : +31-88-5920000
Fax : +31-88-5920001
E-mail . Application(@sakura.eu
Pagina web : www.sakura.eu

NUMERO DE TELEFONO DE URGENCIAS, unicamente para MEDICOS, BOMBEROS Y POLICIA.
NL - Nimero de teléfono : +31-88-3920000 (Solamente durante horas de
oficina)

IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Clasificacion : Toxico. Facilmente inflamable.

Efectos adversos para la salud : Téxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel. Toxico: peligro de efectos
irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.

Peligros fisicos y quimicos  : Facilmente inflamable. Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.
Peligros medio ambientales  : El producto no esta clasificado como peligroso segun las directivas en vigor de la CE.
Otra informacion : Manténgase fuera del alcance de los nifios. Usense indumentaria y guantes de proteccion

adecuados. En caso de ventilacion insuficiente, tisese equipo respiratorio adecuado. En caso de
accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Descripeion del producto : Preparacion.

Informacion de las sustancias peligrosas:

Nombre de la sustancia Concentracion | Namero CAS | Namero CE Simbolos Frases R
(wiw) (%)
Alcohol metilico >75 67-56-1 200-659-6 BT 11-23/24/25-39/
23/24/25

El texto completo de las frases R se menciona en el capitulo 16. Los limites de exposicion profesional, si son aplicables, aparecen en
el capitulo 8.

PRIMEROS AUXILIOS

Sintomas y efectos
Inhalacion : Puede provocar dolor de cabeza, vértigo y nduseas. Puede provocar nduseas, malestar, dificultad
para respirar y ahogo. En casos graves puede provocar inconciencia e incluso la muerte.
Contacto con la piel : Puede provocar nauseas, malestar, dificultad para respirar y ahogo.
Contacto con los ojos @ Puede provocar un enrojecimiento y picor en los ojos.
Ingestion : Puede provocar nduseas, vomitos y diarrea. Puede provocar nduseas, malestar, dificultad para
respirar y ahogo.

Primeros auxilios
Inhalacion : Trasladar a la victima a un lugar con aire fresco. Si es necesario suministrar oxigeno o respiracion
boca a boca. Trasladar a la victima inmediatamente al hospital en caso de que esta se encuentre
mal. Buscar asistencia médica inmediatamente.

Nombre del producto : Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Péagina 1/6
Fecha de edicion : 17-02-2010 Reemplaza la edicion con fecha @ 15-02-2010 INFO CARE MSDS
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SAKURA
Contacto con la piel : Enjuagar la piel directamente con abundante agua y lavar con agua y jabdn. Quitarse
inmediatamente la ropa contaminada., Buscar asistencia médica inmediatamente en caso de que la
victima se encuentre mal.
Contacto con los ojos  : Aclarar con agua tibia durante 15 minutos. Quitar las lentillas. Buscar asistencia médica en caso de
que la irritacion persista.
Ingestion : No inducir el vomito. Enjuagar la boca, suministrar | vaso de agua. Nunca suministrar nada por la

boca a una persona inconsciente. Trasladar a la victima inmediatamente al hospital en caso de que
esta se encuentre mal. Buscar asistencia médica inmediatamente.

MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medios de extincion

Adecuados : Diéxido de carbono (C0O2). Espuma resistente al alcohol. Polvo quimico seco. Agua nebulizada.
No adecuados : Chorro de agua.

Peligros especificos de : Desconocido.

exposicion

Productos peligrosos . Si se produce combustion incompleta, puede originarse mondxido de carbono.

de la combustion v la

descomposicion térmica

Equipo especial para combatir : Usar proteccion respiratoria apropiada si la ventilacion es insuficiente.
el fuego

MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Precauciones personales : Peligro de resbalar. En caso de vertido, limpiar inmediatamente. Usar zapatos con suela
antideslizante. Evitar el contacto con el material derramado o liberado. Consultar apartado niim. 8.
Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No fumar.

Precauciones para la : Evitar que el producto llegue al alcantarillado, aguas superficiales y/o subterraneas. Derrame de
proteccion del medio grandes cantidades: contener el producto derramado.

ambiente

Métodos de limpieza . Recoger el producto vertido en contenedores. Absorber los residuos en arena o en otro material

inerte. Llevar a un punto autorizado de recoleccion de desechos. Limpiar la superficie contaminada
con agua y jabon abundante.
Otra informacion . Informar a las autoridades si la comunidad o el medio ambiente estan o pueden estar expuestos.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion : Manejar de acuerdo con las reglas generales de seguridad e higiene laboral y en zonas bien
ventiladas, Las descargas electrostaticas pueden causar incendios. Asegurar la continuidad
eléctrica mediante union y conexion a masa (puesta a tierra) de todo el equipo. No respirar los
vapores. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Evitar salpicaduras. Usar ropa protectora. En
caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con agua y jabon.

Almacenamiento . Evitar el congelamiento. Almacenar en zonas frias, secas y bien ventiladas (< 35°C). Mantener
alejado de sustancias oxidantes. Proteger de la luz directa del sol. Manténgase lejos de alimentos,
bebidas y piensos.

Envase recomendado : Consérvese inicamente en el recipiente de origen.

Uso : Usar tinicamente como se indica en el modo de empleo.

CONTROL DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

Medidas técnicas : Usese Ginicamente en lugares bien ventilados. Deben observarse las precauciones usuales para
la manipulacién de productos quimicos. Véase la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o
mutigenos durante el trabajo.

Nombre del producto : Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Péagina 2/6
Fecha de edicion : 17-02-2010 Reemplaza la edicion con fecha @ 15-02-2010 INFO CARE MSDS
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Hoja de datos de seguridad
Segun 1907/2006/CE

Medidas de higiene
Valores limite de la
exposicion profesional

: No comer, beber, ni fumar durante su utilizacion.
: Los limites de exposicion profesional no se han establecido para este producto.

Valores limite de exposicion profesional (mg / m®):

Nombre quimico Pais VLA-ED VLA-EC Indicaciones
Alcohol metilico ES 266 333 via dérmica, véase Apartado 8
Alcohol metilico EC 260 - Skin

Equipo de proteccion personal:

La eficiencia del equipo de proteccion personal, depende entre otras cosas, de la temperatura y grado de ventilacion. Solicitar ayuda
profesional para situaciones especificas.

Proteccion personal

Proteccion respiratoria

Proteccion de las manos :

Proteccion de los ojos

: Usar ropa protectora adecuada, mono 6 traje y botas idénticas; conforme EN 365/367 resp. 345.
Material adecuado: nitrilo. Tiempo de penetracion del material: no permeable

: Para exposiciones a gran escala utilizar proteccion respiratoria adecuada. Adecuado: filtro para

gases tipo A (color marrdén), clase 1 o superior, por ejemplo un equipo respiratorio de acuerdo con

EN140.

Usar guantes adecuados de acuerdo a la EN 374. Material adecuado: nitrilo. Tiempo de

penetracion del material: no permeable

: Usar gafas de seguridad cerradas, en caso de posible contacto con los ojos.

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Apariencia

Color

Olor

pH

Solubilidad en agua
Solubilidad en grasas
Coeficiente de reparto
(n-octanol / agua)

Punto de inflamacion
Temperatura de auto-ignicion
Punto/intervalo de ebullicion
Punto/intervalo de fusion
Intervalo de explosion (en el
aire)

Propiedades oxidantes
Temperatura de
descomposicion

Viscosidad (20°C)
Viscosidad (40°C)

Presion de vapor (20°C)
Densidad relativa (20°C)
Velocidad de evaporacion

: Liquido.

. Incoloro.

. Caracteristico.
;6,38

. Soluble.

. Desconocido.
: Desconocido.

: 133 (PMcc)
: No aplicable.

: 61,6°C

: Desconocido.

: Desconocido.

: No aplicable.
: No aplicable.

. Desconocido.

. Desconocido.

: Desconocido.

: 0,83 g/ml

. Desconocido. (acetato de n-butilo = 1)

ABILIDAD Y REACT

Estabilidad
Condiciones a evitar
Materiales a evitar

. Estable bajo condiciones normales.
: Consultar apartado nam, 7.
: Mantener alejado de sustancias oxidantes.

Nombre del producto
Fecha de edicion

: Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Pagina 3/6
17-02-2010 Reemplaza la edicién con fecha : 15-02-2010 INFO CARE MSDS
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..‘ Hoja de datos de seguridad

" Segiin 1907/2006/CE

SAKURA

Productos peligrosos de : Desconocido.
descomposicion

INFORMACION TOXICOLOGICA

Con el producto como tal no se ha realizado una investigacion toxicologica.

Inhalacion : Puede provocar dolor de cabeza, vértigo y nauseas. Toxico por inhalacion. Puede provocar
nauseas, malestar, dificultad para respirar y ahogo. En casos graves puede provocar inconciencia e
incluso la muerte.

Contacto con la piel : Téxico en contacto con la piel. Puede provocar sintomas de intoxicacion y reduccion de la
conciencia. Puede provocar nduseas, malestar, dificultad para respirar y ahogo.

Contacto con los ojos : Puede provocar una ligera irritacion

Ingestion : Puede provocar sintomas de intoxicacion y reduccion de la conciencia. Puede provocar nauseas,

malestar, dificultad para respirar y ahogo. Puede provocar niuseas, vomitos y diarrea. Puede
afectar la vision. Puede provocar un importante deterioro de la vision o ceguera.

Informacion Toxicologica:

Nombre quimico Propiedad Animal de Método
experimentacion|
Alcohol metilico LD50 (oral) 5628 mg'kg Rata —mee
L.D50 (piel) 15800 mg’kg | Congjo |-
LC50 (inh.) 85000 mg/m3 |- |-
Irritacion de la piel Moderadamente| Conejo (20 mg/24h)
irritante
Irritacion de los ojos Moderadamente | Conejo (100 mg/24h)
irritante
Sensibilizacion de la piel No Cerdo de OECD 406
sensibilizante | Guinea
Mutagénicidad Negativo |- OECD 471
Otra informacion : Alcohol metilico En los seres humanos, una exposicion excesiva al metanol puede producir

ceguera y acidosis metabolica. Hay una clara diferencia en la toxicidad oral aguda en animales
y seres humanos, el hombre parece ser mas sensible que los animales. La dosis mortal media
estimada es de 300 mg / kg para una persona adulta.

INFORMACION ECOLOGICA

El producto en su estado actual no ha sido sometido a pruebas ecotoxicoldgicas.

Ecotoxicidad : Sin informacion especifica conocida. No clasificado como peligroso para los organismos
acuaticos.

Movilidad : Siel producto penetra en la tierra, sera muy movil y puede contaminar el agua subterranea.

Persistencia y degradacion : Sin informacién especifica conocida.

Bioacumulacion : Sin informacion especifica conocida.

Contenido de COV (CE) L 747 g/l

CONSIDERACIONES SOBRE ELIMINACION

Productos residuales : No elimine los envases vacios como desecho doméstico. Tratar los residuos y los envases no
vacios como residuos peligrosos.

Catdlogo Europeo de residuos : Eliminar residuos peligrosos de acuerdo con la Directiva 91/689/CEE con un codigo de residuos
como el descrito en la Decision 2000/532/CE en un punto autorizado de recoleccion de desechos.

Legislacion Local : La eliminacion debe hacerse de conformidad con las leyes y reglamentos regionales, nacionales y
locales en vigor. Los reglamentos locales pueden ser mas rigurosas que los requisitos regionales o
nacionales y se deben cumplir.

Nombre del producto . Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Pagina 4/6
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..‘ Hoja de datos de seguridad
" Segiin 1907/2006/CE
=

SAKURA

INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Niamero ONU : UN 1230
Nombre del transporte : METANOL
ADR/RID (Carretera/Tren)

Clase ? i3

Cadigo de clasificacion : FT1
Grupo de embalaje |
Etiqueta de peligro : 3+6,1

IMDG (Mar)
Clase : 3+(6.1)
Grupo de embalaje |
EmS (incendio/ fuga) : F-E/S-D
Contaminante marino  : No

IATA (aire)
Clase : 3+(6,1)
Otra informacion : Las variaciones nacionales pueden ser aplicables.

INFORMACION RE

Regulaciones Comunitarias ~ : Directiva de la CE 67/548/CEE (sustancias), 99/45/CE (preparados) y otras regulaciones.
Simbolos de peligro

T: Toxico F: Facilmente
inflamable
Frases R-y S : Rl Facilmente inflamable.
R23/24/25 Téxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

R39/23/24/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con
la piel e ingestion.

§36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados.
S38 En caso de ventilacién insuficiente, Gsese equipo respiratorio adecuado.
§545 En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es

posible, muéstresele la etiqueta).

Otra informacion . En el envase debe figurar la siguiente indicacion: Contiene: Alcohol metilico

OTRA INFORMACION

La informacion en esta ficha de seguridad es la mds exacta y completa segiin nuestro conocimiento y experiencia hasta la fecha

de emision, en cumplimiento segin la Reglamento (CE)1907/2006 con fecha del dia 18 de diciembre de 2006. El usuario tiene la
obligacion de estar al corriente de las leyes y regulaciones sobre el uso del producto y cumplirlas. La hoja de seguridad complementa
la hoja técnica pero no la sustituye ni representa una garantia sobre las propiedades del producto.

En caso de usar el producto fuera de los objetivos para los que se ha desarollado y pensado, es responsabilidad del usuario
determinar su aplicabilidad o uso para este particular propdsito.

Nombre del producto : Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Péagina 5/6
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Cambios y/o nueva informacion respecto a la ficha anterior estan indicados con asterisco (*).

LLos textos sobre las frases R indicados en el apartado ntim, 3:

R11 Fécilmente inflamable.

R23/24/25 Téxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel.

R39/23/24/25 Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.
Historia

Fecha de la primera emision ~ : 10-08-2009
Fecha de la segunda emision : 15-02-2010

Fecha de la tercera emision : 17-02-2010 Por la presente, todas las anteriores fechas de emision estan
caducadas.
Nombre del producto : Tissue-Tek Xpress Molecular Fixative Péagina 6/6
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ANEXO V

ALCOHOLES Y DISOLVENTES PARICIO S.L.
AL U I I—J/_\ POL. CAMPILLO C/ ALEMANIA 67
50800 ZUERA (ZARAGOZA)
TLF 976690541 FAX 976681391

ALCOHOLES Y DISOLVENTES PARICIO SL

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

ALCOHOL ETIiLICO 96 - 99,9°
1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y LA EMPRESA

Cddigo del producto 0005 /0001 /

Nombre de marca Etanol / Alcohol etilico

Fabricante/Proveedor Alcoholes y Disolventes Paricio S. L.

Direccion Pol Campillo, C/Alemania 67; 50800-Zuera (Z)

Teléfono 976-690541

Fax 976-681391

Teléfono emergencias Servicio Nacional de Informacion Toxicologica

tlf. (91)- 5620420

2. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Nombre comiin del producto Alcohol etilico

Nombre formal del producto Etanol
Componentes Concentracion N"CAS N°CE Simbolo UE Frases R
Alcohol Etilico 95 —-99.9 % 64-17-5 200-578-6 F 11

3. IDENTIFICACION DEL PELIGRO

Principales Peligros | Liquido inflamable.

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

Primeros auxilios- Ojos En caso de contacto del producto con los ojos: En

caso de utilizarlas quitarse inmediatamente las
lentillas, lavese inmediatamente con agua
abundante (15 min) y si la irritacion persiste acudir

al médico.
Primeros auxilios- Piel Quitese la ropa y calzado contaminados y lavese la
zona afectada con abundante agua y jabdn.
Primeros auxilios- Ingestion No provocar el vomito. Dar a beber % de litro de

agua a la persona afectada si se encuentra
consciente. Mantener al afectado en reposo.
Llamar al médico.

Primeros auxilios- Inhalacion Retirese al paciente de la exposicion. Si la
respiracion comienza a fallar o se interrumpe
aplicar respiracion artificial. Si ocurre colapso
cardiaco aplicar compresion cardiaca externa.
Llamar al médico.

5. MEDIDAS PARA COMBATIR INCENDIOS
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ALCOHOLES Y DISOLVENTES
PARICIO S.L.

ALCOHOL ETILICO 96 -99,9°
Ficha de datos de seguridad

Medios de extincion

Espumas antialcohol, didéxido de carbono, polvo
quimico y rociado con agua.

Medios de extincion inadecuados

No utilizar chorros de agua como agente extintor.

Equipo protector para combatir
incendios

Usar aparatos de respiracion autonomos asi como
ropa anti-incendios.

6. MEDIDAS PARA ESCAPE ACCI

DENTAL

Precauciones personales

Eliminar todas las fuentes de igniciéon y fuegos
desnudos. Llevar equipo de proteccion adecuado.

Precauciones ambientales

Contener si es posible el derrame y evitar su
entrada en la red de alcantarillado o cursos de

agua.
Derrames Contener y absorver utilizando tierra, arena u otro
material absorvente inerte, transferir a un

recipiente adecuado para su recuperaciéon o
eliminacion. Lavar posteriormente el area con
agua abundante.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion

Usar en area bien ventilada. Evitar el contacto con
ojos piel y vestimenta. Mantener el recipiente bien
cerrado cuando no se utilice.

Almacenamiento

Almacenar lejos de fuentes de calor e ignicion.
Utilizar las adecuadas tomas a tierra para evitar las
descargas de electricidad estatica. Materiales
adecuados para el almacenamiento: Acero al
carbono, acero inoxidable, bronce, viton,
polipropileno y otros plasticos.

8. CONTROLES DE EXPOSICION

/ PROTECCION PERSONAL

Exposicion

Se recomienda observar el TLV-TWA de cada uno
de sus componentes.
Etanol 1000 ppm

Medidas de control mecanico

La exposicion a este material puede controlarse de
varias formas. Las medidas adecuadas a cada lugar
de trabajo especifico dependeran de como se usa
el material y del nivel de riesgo a la exposicion. Se
prefiere métodos mecanicos para prevenir o
controlar la exposicion, incluido el aislamiento del
personal, ventilacion mecénica ( dilucion y escape
local) y control de las condiciones de
procesamiento. Si lo anterior no fuese eficaz se
debera usar equipo protector de probada
eficacia.[1[]

Proteccion respiratoria

Usar proteccion respiratoria si hay peligro de
exposicion a altas concentraciones del producto.

Proteccion de las manos

Utilizar guantes resistentes a los productos
quimicos. /[

Proteccion de los ojos

Usar gafas de seguridad con proteccion lateral o
caretas de proteccion en aquellos puestos donde
puedan producirse salpicaduras. Facilitar puestos
para el lavado de los 0jos. [
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ALCOHOLES Y DISOLVENTES ALCOHOL ETILICO 96 -99,9°
PARICIO S.L. Ficha de datos de seguridad

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Estado fisico Liquido.

Color Incoloro.

Olor Caracteristico alcohdlico.

Banda/ Punto de ebullicion °C 78,5

Temperatura de combustion °C 13

Limites de explosividad % 3,3-19,0

Solubilidad en agua (kg/m3) Completa

Presion de vapor (mmHg) 43.9a 20 °C

Densidad (kg/m3) 798 - 20 °C(99,9°)

806 - 20°¢ (96°)

Viscosidad (mNs/m2) 1.078 a 25°C

Autoinflamabilidad °C 365

Densidad de las emanaciones 1,6

(Aire = 1)

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Estabilidad Estable.

Condiciones a evitar Fuentes de ignicion.

Materiales a evitar Agentes oxidantes fuertes, percloratos, perdoxidos,

cloratos, nitratos, permanganatos, bromuros vy
aleaciones de cobre

Descomposicion peligrosa de Su combustion genera oxidos de carbono y agua.
productos
11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Efectos toxicologicos La exposicion a concentraciones de vapores del
alcohol por encima del limite de exposicion
ocupacional establecido puede provocar efectos
adversos para la salud tales como: irritacion de la
mucosa y aparato respiratorio asi como dolor de
cabeza, vértigo, fatiga, somnolencia.

El contacto repetido y prolongado con la piel
puede provocar el desengrasado de esta,
desecacion, irritacion y rojez.

Las salpicaduras en los ojos pueden causar
irritacion y posibles quemaduras en la cornea.

La ingestion (hasta 28 gr) (si se traga) puede
provocar rojeces en cara y cuello, sensacion
exagerada de bienestar, dolor de estomago,
depresion,vértigo,dolor de cabeza y vomitos.(85 g
) producen perdida de coordinacion, trastornos del
habla, somnolencia, estupor, coma y puede llegar a
causar la muerte.

12. INFORMACION ECOLOGICA
[ Evitar el vertido de disolventes al medio ambiente
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ALCOHOLES Y DISOLVENTES ALCOHOL ETILICO 96 -99,9°
PARICIO S.L. Ficha de datos de seguridad

El alcohol etilico por debajo de 15 ° es
biodegradable por parte de bacterias y levaduras.

13. ELIMINACION

Eliminacion del producto Eliminar segun las disposiciones locales y
nacionales, si se incinera correctamente solo se
generan dioxido de carbono y agua.

Eliminacion del recipiente No deben eliminarse las etiquetas de los
recipientes hasta que estos hayan sido limpiados.
No corte, perfore o solde en o cerca del recipiente.
No incinerar los recipientes cerrados.

14. INFORMACION DE TRANSPORTE

Nuamero NU 1.170

Sustancia nimero de identificacion 1.170

(ADR/RID)

ADR/RID - Nombre Alcohol etilico / Etanol
ADR/RID - Clase 3

ADR/RID — Grupo de Embalaje I

ADR/RIDS - Numero de 33

identificacion de riesgo

15. INFORMACION REGULATORIA

Clasificacion CE F
Frase R 1 1—Facilmente Inflamable.
Frase S 2—Mantengase fuera del alcance de los nifios.

7—Manténgase el recipiente bien cerrado.
16—Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas. No

fumar
Numero CEE 200-578-6
16. OTRA INFORMACION
Fecha emision Febrero, 1998
Fecha revision Junio - 2004

Exclusion de responsabilidad:

La informacion de la presente ficha se refiere al producto indicado y puede no ser valida
para dicho producto utilizado en combinacion con otros o en cualquier proceso. La
informacion esta basada en los mas avanzados conocimientos que posee Alcoholes y
Disolventes Paricio S.L. y se considera cierta y digna de confianza en la fecha que se
indica. Sin embargo, no se ofrecen garantias ni seguridades sobre su exactitud y perfeccion,

o de que sea completa. Corresponde al usuario, bajo su exclusiva responsabilidad,

determinar si esta informacion resulta satisfactoria para su propio y particular uso.
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