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‘ SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura

Designagao comercial : AIA-PACK SOLID

Grupo de produtos : APENAS NO DIAGNOSTICO IN VITRO

Numero de documento : Consultar anexo

1.2. Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizac6es desaconselhadas

1.2.1. Utilizacoes identificadas relevantes
Categoria das utilizagbes principais : Utilizagdes profissionais
Utilizagao da substéncia ou mistura : Uso em laboratoério

1.2.2. Utilizacoes desaconselhadas
Nao existem informac8es adicionais disponiveis

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fornecedor Produtor

Tosoh Europe NV Tosoh Corporation
Transportstraat 4 2-2-1 Yaesu, Chuo-ku
3980 Tessenderlo - Belgium 104-0028 Tokyo - Japan

T+3213668830-F+32 136647 49
info.raga.eu @tosoh.com

1.4. Nudmero de telefone de emergéncia

‘ SECCAO 2: Identificacio dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura

Classificacao de acordo com o regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Nao classificado

2.2 Elementos do rétulo

Nao aplicavel.

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Rotulagem segundo as Directivas 67/546/CEE ou 1999/45/CE
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2.3. Outros perigos

Qutros perigos : Dados PBT/mPmB : insignificante .

A mistura nao contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, ou substancias que estao identificadas como tendo propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 da Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao, numa concentracdo igual ou superior a 0,1%

SECCAO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

3.1. Substancias
Nao aplicavel

3.2. Misturas
Comentarios : Reagente
(liofilizado)

Esta mistura ndo contém nenhuma substancia que deva ser referida segundo os critérios da secgao 3.2 do Anexo Il do
REACH

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de emergéncia

Conselhos adicionais : Socorristas: Cuidado com a vossa propria protegao!. Ver também secgdo 8.
Mostrar esta ficha de seguranga ao médico de servigo. Tratamento
sintomatico. Em caso de duvida ou de sintomas persistentes, consultar sempre

um médico.

Inalagao : Inalar ar fresco. Administrar oxigénio ou praticar respiragao artificial, se
necessario.

Contacto com a pele : Lavar abundantemente com agua/....

Contacto com os olhos : Lavar com muita agua.

Ingestao : Enxaguar cuidadosamente a boca com agua. Nunca administrar nada pela

boca a uma pessoa inconsciente.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos : Nao apresenta perigo significativo em condi¢goes normais de utilizagao.
Inalagao : Pode ser nocivo por inalacao. Pode provocar irritagao das vias respiratérias.
Contacto com a pele : Pode ser perigoso se for absorto pela pele. Pode causar irritagao cutanea.
Contacto com os olhos : Pode causar irritacao ocular.

Ingestao : pode ser nocivo em caso de ingestao.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nao existem dados disponiveis.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincao

Meios de extingdo adequados : Agua pulverizada, Espuma resistente ao alcool, Dioxido de carbono, Produtos
de extingdo em po.

Meios de extingao inadequados : nenhum/a/nenhum.
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5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos especificos : Impedir que as aguas de escoamento de combate a incéndios entrem em
esgotos ou em cursos de agua.

Produtos de decomposi¢cao perigosos : Desconhecido.
em caso de incéndio

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Instrugoes de luta contra incéndios : Evacuar o pessoal para um local seguro. Equipamento especial de protecgao
em caso de incéndio. Em caso de incéndio Utilizar um aparelho de respiracao
autonomo.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia

Para o pessoal nao envolvido na : Prever ventilacao adequada. Usar o equipamento de proteccao individual

resposta a emergéncia exigido. Ver sec¢ao 8, no que diz respeito as protecoes individuais a utilizar.
Evitar a formacao de poeira. Nao respirar as poeiras. Evitar o contacto com os
olhos.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Para o pessoal responsavel pela : Assegurar-se da existéncia de procedimentos e treinos para a

resposta a emergéncia descontaminagao de emergéncia e eliminagao. Usar o equipamento de
proteccao individual exigido. Ver seccao 8, no que diz respeito as protegoes
individuais a utilizar.

6.2. Precaucées a nivel ambiental
Nao deixar entrar nas aguas de superficie ou em esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Procedimento de limpeza : Prever ventilacao adequada. Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranca.
Recolher mecanicamente (com uma vassoura ou uma pa) e colocar num
recipiente adequado para eliminacao. Eliminar os materiais contaminados de
acordo com a legislagao em vigor.

6.4. Remissao para outras seccoes

Ver seccao 8, no que diz respeito as protegoes individuais a utilizar. Referente a descarga de residuos ap0s a limpeza, ver
secgao 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. PrecaucGes para um manuseamento seguro
Precaug6es para um manuseamento : Prever ventilacao adequada. Usar o equipamento de proteccao individual
seguro exigido. Ver sec¢ao 8, no que diz respeito as protegdes individuais a utilizar.

Evitar o contacto com os olhos. Nao respirar as poeiras.

Medidas de higiene : Manter uma boa higiene industrial. Lavar as maos e o rosto antes das pausas e
imediatamente apos o manuseamento do produto. Nao comer, beber ou fumar
durante a utilizacao. Retirar a roupa e o calgado contaminados.

7.2. Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas : Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco e bem ventilado.
Conservar unicamente no recipiente de origem. Manter ao abrigo da
humidade. Nao guarde perto ou com nenhum dos materiais incompativeis
listados na seccao 10. Temperatura de armazenamento recomendada : 2-8°C.
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7.3. Utilizacao(6es) final(is) especifica(s)

Nao existem dados disponiveis.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

Indicagoes suplementares

8.2. Controlo da exposicao

Medida(s) de ordem técnica

Equipamento de protecao individual

Protecao das maos

Protecao ocular

Protecao respiratoéria

Protecdo contra riscos térmicos

Controlo da exposicao ambiental

: Nao contem substancias com valores limites de exposicao profissional.

: Prever ventilacao adequada. Medidas organizacionais para evitar/limitar as

libertagoes, a dispersao e a exposicao. Ver também seccao 7.

: Escolher uma protecgao para o corpo conforme a quantidade e a concentragao

das substancias perigosas no lugar de trabalho. O genero de equipamento de
proteccao deve ser escolhido de acordo com a concentragao e a quantidade da
substancia perigosa no lugar de trabalho.

: Luvas de proteccdo de acordo com EN 374. A selecgao de luvas especificas

para uma aplicagao e tempo de utilizacao especificos numa area de trabalho,
também deve tomar em consideragao outros factores do espaco de trabalho,
como (mas nao se limitando a): outros quimicos que sejam possivelmente
utilizados, requisitos fisicos (protecgao contra cortes/perfuragao, técnica,
proteccao térmica), e as instrugdes/especificagoes do fornecedor das luvas. As
luvas devem ser inspectadas antes da utilizagao.

: Oculos de seguranga com anteparos laterais (EN 166)

: Nao é necesséario em condi¢des normais de utilizacao. Providenciar uma

adequada ventilagdo em locais onde se formem poeiras. Mascara antipoeiras
eficiente (EN 149). Quando os operadores estejam na presenga de
concentragdes acima do limite de exposicao, devem utilizar equipamento
respiratorio certificado. Mascara completa (DIN EN 136). Meia-mascara (EN
140). Em caso de formacao de poeiras, utilizar um aparelho de respiragdo com
filtro: P1 (EN 143)

: Nao é necessario em condigdes normais de utilizacao.

: Nao deixar entrar nas aguas de superficie ou em esgotos. Respeite a legislagao

comunitaria de protec¢cao do ambiente aplicavel.

‘ SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspecto : Sélido

Aspeto : Po. (liofilizado).

Cor : Bege claro.

Odor : inodoro.

Limiar de odor : Nao existem informacodes adicionais disponiveis

pH

solucao de pH

Velocidade de evaporacgao (acetato de
butilo=1)

Ponto de fusao/ponto de congelagao
Ponto de congelagao

: Nao existem informacoes adicionais disponiveis
: Nao disponivel
: Nao existem informacoes adicionais disponiveis

: Nao existem informacodes adicionais disponiveis
: Nao existem dados disponiveis
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Ponto de ebulicao inicial e intervalo de
ebulicao

Ponto de inflamacao
Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicao
Inflamabilidade

Pressao de vapor

Densidade do vapor
Densidade relativa
Solubilidade

Conficiente de distribuicao (n-
octanol/agua)

Viscosidade cinematica

Viscosidade dindmica

Propriedades explosivas
Propriedades comburentes

Limites de explosao

Tamanho das particulas

Distribuicdo do tamanho das particulas
Forma das particulas

Taxa de proporgao das particulas
Estado da agregagao das particulas
Estado da aglomeracgao das particulas

Area de superficie especifica das particulas

Pulveruléncia das particulas

9.2. Outras informacées

: Nao existem informacdbes adicionais disponiveis

: Nao existem informacdées adicionais disponiveis

: Nao existem informacdes adicionais disponiveis

: Nao existem informacoes adicionais disponiveis

: Nao existem dados disponiveis

: Nao existem informacoes adicionais disponiveis

: Nao existem informacoes adicionais disponiveis

: Nao existem informacdes adicionais disponiveis

: Agua: Nao existem informagoes adicionais disponiveis

: Nao existem informacobes adicionais disponiveis

: Not applicable
: Not applicable
: Nao aplicavel.
: Nao aplicavel.
: Nao existem informacdes adicionais disponiveis
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel

9.2.1. Informacoes relativas as classes de perigo fisico

Nao existem informacgoes adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Velocidade de evaporagao (acetato de
butilo=1)
Indicagbes suplementares

: Nao existem informacoes adicionais disponiveis

: Nao ha dados disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1.  Reatividade
Estavel a temperatura ambiente e sob condi¢goes normais de utilizagao.
10.2. _ Estabilidade quimica

Estavel sob as condigoes recomendadas de armazenamento. (2-8°C). Atengao a data de validade.

10.3.
Nenhuma, em condi¢gées normais de utilizagao.

Possibilidade de reacoes perigosas
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10.4. Condicoes a evitar

Ver também secgao 7. Manuseamento e armazenagem.

10.5.
Agentes comburentes fortes.

10.6.

Materiais incompativeis

Produtos de decomposicao perigosos

Nenhuma.

SECCAO 11: Informaco toxicologica

11.1.

Informacdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda

Corrosao/irritagao cutanea

Lesoes oculares graves/irritacao ocular

Sensibilizacao respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células
germinativas

Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para orgaos-alvo especificos
(STOT) - exposigao Unica

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos
(STOT) - exposigao repetida

Perigo de aspiracao

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

pH: Nao existem informacgdes adicionais disponiveis

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

pH: Nao existem informagoes adicionais disponiveis

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

nao sao preenchidos) (Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo nao sao preenchidos)

AIA-PACK SOLID

Viscosidade cinematica

Not applicable

Outras informacgoes

: Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégicas :

Remissao para outras seccoes 4.2.
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11.2. Informacoes sobre outros perigos

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

Efeitos adversos para a saude causados
pelas propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino

11.2.2 Outras informacgoes

Outras informacoes

: A mistura nao contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos

do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do
sistema endocrino, ou substancias que estao identificadas como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em conformidade com
os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da
Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao, numa
concentracao igual ou superior a 0,1%

: Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e

toxicoldgicas :Remissao para outras secgdes 4.2

| SECGAO 12: Informagdo ecolégica

12.1. Toxicidade

Propriedades de que resultem efeitos para
o ambiente

Perigoso para o ambiente aquatico, curto

prazo (agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo
prazo (crénico)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

: Nao existem dados disponiveis sobre a ecotoxicidade.
: Nao classificado

: Nao classificado

AIA-PACK SOLID

Persisténcia e degradabilidade

Nao existem informagodes adicionais disponiveis.

12.3. Potencial de bioacumulacao

AIA-PACK SOLID

Conficiente de distribuicao (n-octanol/agua)

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Potencial de bioacumulacao

Nao existem informacoes adicionais disponiveis.

12.4. Mobilidade no solo

AIA-PACK SOLID

Mobilidade no solo

Nao existem informacoes adicionais disponiveis

Ecologia - solo

Nao ha dados disponiveis.

12.5. Resultados da avaliacao PBT e mPmB

AIA-PACK SOLID

Resultados da avaliagao das propriedades
PBT

Nao relevante
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12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Efeitos adversos no ambiente causados : A mistura ndao contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos
pelas propriedades desreguladoras do do artigo 59.° n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do
sistema endocrino sistema endocrino, ou substancias que estao identificadas como tendo

propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em conformidade com
os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da
Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao, numa
concentracao igual ou superior a 0,1%

12.7. Outros efeitos adversos

IndicacOes suplementares : Nao existem dados disponiveis

’ SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Recomendagoes relativas a eliminacdo : Manejar com cuidado. Para informacgdes sobre o manuseamento seguro,

do produto/da embalagem consultar a seccao 7 . Nao deixar entrar nas aguas de superficie ou em
esgotos. Eliminar os materiais contaminados de acordo com a legislacao em
vigor.

Indicagoes suplementares : Entrega a uma empresa de tratamento de residuos autorizada.

Catalogo europeu de residuos : MS-N13.00030010 - Os codigos dos residuos devem ser atribuidos pelo

(2001/573/EC, 75/442/EEC, 91/689/EEC) utilizador, de preferéncia em coordenagao com as autoridades responsaveis
pela eliminagao de residuos

‘ SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

De acordo com as exigéncias de ADR/RID / IMDG / IATA / ADN

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. Numero ONU ou numero de ID

Nao aplicavel ‘ Néao aplicavel | Néao aplicavel l Néao aplicavel ‘ Néao aplicavel
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Nao aplicavel Néao aplicavel Néao aplicavel Néao aplicavel Néao aplicavel
Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

N&o aplicavel N&o aplicavel | N3o aplicavel | N&o aplicavel \ N&o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

N&o aplicavel N&o aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel \ N&o aplicavel

Nao existem informacoes suplementares disponiveis

14.6. Precaucoes especiais para o utilizador

- Transporte por via terrestre
Nao aplicavel

- Transporte maritimo
Nao aplicavel
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- Transporte aéreo
Nao aplicavel

- Transporte por via fluvial
Nao aplicavel

- Transporte ferroviario
Nao aplicavel

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
Codigo: IBC

: Nao aplicavel.

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacao/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentacoes da UE

Nao contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (Condicoes de restrigao)
Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH

Nao contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizacao)

15.2. Avaliacao da seguranca quimica

Nao aplicavel

SECCAO 16: Outras informacdes

Indicagbes de mudancgas:

1.3 Identificagcao do Modificado
fornecedor da ficha
de dados de

seguranca

Abreviaturas e acrénimos:

CRE = Regulamento de Classificagao, rotulagem e embalagem com a 1272/2008/CE
IATA = Associacao de Transporte Aéreo Internacional

IMDG = Cddigo maritimo internacional de mercadorias perigosas

LIE = Limite inferior de explosividade/Limite inferior de explosao

LSE = Limite superior de explosividade/Limite superior de explosao

REACH = Registo, Avaliagao, Autorizagao e Restricao dos Produtos Quimicos

ADN = Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel do Reno
ADR = Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

DNEL = DNEL = Nivel derivado de exposicao sem efeitos

LD50 = Dose letal média

N.O.S. = Nao especificada de outro modo

PNEC = Concentragao previsivelmente sem efeitos

STEL = Valores limite de exposicdo de curta duragao

TLV = Limites limiares

TWA = média ponderada de tempo

WGK = Wassergefahrdungsklasse (Water Hazard Class under German Federal Water Management Act)
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Origens das informacoes chaves para : Informacao adicional. Fornecedor.
compilar esta folha

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE A informacao nesta FDS foi obtida de fontes que acreditamos serem dignas de
confianca. Contudo, a informacao é providenciada sem qualquer garantia expressa ou implicita com respeito a sua
exactiddo. As condigdes ou métodos de manuseamento, armazenamento, utilizagao ou eliminagao do produto estao fora
do nosso controle e podem nao ser do nosso conhecimento. Por esta e outras razoes, nao assumimos responsabilidade e
expressamente renunciamos responsabilidade por perdas, estragos ou custos que possam resultar ou estejam de
qualquer maneira relacionados com o manuseamento, armazenamento, utilizacao ou eliminacao do produto. Esta FDS for
preparada para este produto e s6 deve ser utilizada com este produto. Se o produto é utilizado como parte de um outro
produto, esta informacao FDS pode nao ser aplicavel.




ANEXO: AIA-PACK SOLID, Tosoh-21

Revisao: 20/04/2024

PT

Numero da peca

Descricao

0025726

ST AIA-PACK Homocysteine PRETREATMENT SET -
PRETREATMENT-1

0020711

AlA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT
SET - HEMOLYZING REAGENT-1




