Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

HORIBA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Medical

A91A00560J-R1 PT

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

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto : JXBX Pentra Bilirubin, Total CP - R1
Cédigo do produto : K11A01639

Codigo SAP : 1220001639

Descrigao do produto 1 29,5mL

Tipo do produto : Liquido.

Outros meios de : Nao disponivel.

identificagdo

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas

Utilizag6es identificadas

colorimetria.

Reagente de diagndstico para a determinag&o quantitativa in vitro de Bilirrubina Total no soro ou plasma por

Utilizagées nao recomendadas
Nao é aplicavel.

1.3 Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

FORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Endereco electrénico da : documentation.med@horiba.com

pessoa responsavel por
este SDS

1.4 Numero de telefone de emergéncia

z

Orgao consultor nacional/Centro Antivenenos

Numero de telefone : +351 800 250 250
Fornecedor
Numero de telefone : +80067 141516

SECCAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Definicao do produto : Mistura

Classificacdo conforme Regulamentacédo (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Met. Corr. 1, H290

Skin Corr. 1, H314

Eye Dam. 1, H318

Aquatic Acute 1, H400

Aquatic Chronic 3, H412
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

O produto esta classificado como perigoso de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008, com as alteragdes que
Ihe foram introduzidas.

Ingredientes de toxicidade : [;8 por cento da mistura que consiste de componente(s) de toxicidade aguda oral
desconhecida desconhecida
4,3 por cento da mistura que consiste de componente(s) de toxicidade cutanea
aguda desconhecida
4,3 por cento da mistura que consiste de componente(s) de toxicidade por inalagdo
aguda desconhecida

Consultar a Secgéo 16 para obter o texto integral das declaragbes H acima referidas.
Consulte a Secgao 11 para obter informagdes pormenorizadas sobre sintomas e efeitos na saude.

2.2 Elementos do rétulo

Pictogramas de perigo 3 4
Palavra-sinal : Perigo
Adverténcias de perigo : Pode ser corrosivo para os metais.

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Muito téxico para os organismos aquaticos.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendacées de prudéncia

Prevencao : Mantenha sempre o produto na sua embalagem original. Evitar a libertagdo para o
ambiente. N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Lavar
as maos cuidadosamente apés manuseamento. Usar luvas de protecgéo/vestuario
de protecgao/proteccao ocular/protecgao facial.

Resposta : Recolher o produto derramado. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico. EM CASO DE INALACAO: Retirar
a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nao dificulte a
respiragdo. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua [ou tomar um duche]. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar. Absorver o produto derramado a fim de evitar danos

materiais.
Armazenamento : Krmazenar em local fechado & chave.
Eliminagao : Pescartar o contelido e os recipientes de acordo com todas as regulamentagdes
locais, regionais, nacionais e internacionais.
Ingredientes perigosos : Prfometo de cetrimonio

acido cloridrico, solugao aquosa

Elementos de etiquetagem : N&o ¢ aplicavel.
suplementares

Anexo XVII - Restrigoes : N&o é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocacido no mercado e a

utilizacao de determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

Exigéncias especiais de embalagem
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

Recipientes que devem : No é aplicavel.
dispor de um sistema de

fecho de seguranca para

as criangas

Aviso tactil de perigo : N&o ¢ aplicavel.

2.3 Outros perigos
O produto cumpre os : [Fsta mistura ndo contém qualquer substancia que seja avaliada como sendo PBT
critérios para PBT ou ou vPvB.
vPvB de acordo com o
Regulamento (EC) No.
1907/2006, Anexo XIII

Outros perigos que ndo : Nenhuma conhecida.
resultam em classificagao

SECGAO 3: Composigao/informagio sobre os componentes

3.2 Misturas : Mistura

Nome do Produto/ Identificadores % Classificagao L|m|te’s_ Tipo
Ingrediente espeC|f|cos~de
concentragao,
fatores M e ATEs
prometo de cetrimonio CE (Comunidade <5 Acute Tox. 4, H302 ATE [Oral] =410 [1]
Europeia): Skin Irrit. 2, H315 mg/kg
200-311-3 Eye Dam. 1, H318 M [Agudo] = 100
CAS: 57-09-0 STOT SE 3, H335 M [Cronico] = 1
STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1,
H410
acido cloridrico, solugao CE (Comunidade <5 Met. Corr. 1, H290 Skin Corr. 1B, [1112]
aquosa Europeia): Skin Corr. 1B, H314 H314: C 2 25%
231-595-7 STOT SE 3, H335 Skin Irrit. 2, H315:
CAS: 7647-01-0 10% < C < 25%
indice: 017-002-01-X STOT SE 3, H335:
Cz210%
Consultar a Secgao
16 para obter o texto
integral das
declaragoes H acima
referidas.

N&o ha nenhum ingrediente adicional presente que, dentro do conhecimento actual do fornecedor e nas
concentragdes aplicaveis, seja classificado como perigoso para a saude ou para o ambiente, sejam os tereftalatos de
polibutilenos ou as substancias muito persistentes e biocumulativas ou que tenha sido atribuido um limite de
exposicao e que, consequentemente, requeira detalhes nesta secgéao.

Tipo

1] Substancia classificada como perigosa para a satide ou para o meio ambiente

[2] Substancia com limite de exposigdo em local de trabalho

O(s) limite(s) de exposi¢ao ocupacional, se disponiveis, encontram-se indicados na secgao 8.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos

Via inalatoria

Contacto com a pele

Ingestao

Protecdo das pessoas que
prestam primeiros
SOCOITOS

Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informacéo
antivenenos ou um médico. Lavar imediatamente os olhos com agua em
abundancia, levantando para cima e para baixo as palpebras ocasionalmente.
Verificar se estdo a ser usadas lentes de contacto e nesse caso remove-las.
Continue enxaguando durante pelo menos 10 minutos. As queimaduras médicas
devem ser imediatamente tratadas por um médico.

Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informacao
antivenenos ou um médico. Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la
em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiracdo. Se ainda houver suspeita
da presencga de vapores, o salvador devera utilizar uma mascara adequada ou um
aparelho de respiragao autbnomo. Se ocorrer falta de respiragao, respiracao
irregular ou paragem respiratéria, fazer respiracao artificial ou fornecer oxigénio por
pessoal treinado. Pode ser perigoso a pessoa que prové ajuda durante a
ressuscitacao boca-para-boca. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a em
posicédo de recuperagao e procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta
uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata,
cinto ou cinturdo. Em caso de inalagao dos produtos de decomposigcéo durante o
incéndio, os sintomas podem nao ser imediatos. Podera ser necessario manter
uma pessoa exposta sob vigilancia médica durante 48h.

Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informacéo
antivenenos ou um médico. Lave a pele contaminada com agua e sabdo. Remova
roupas e calgados contaminados. Lavar completamente as roupas contaminadas
com agua antes de remové-las, ou usar luvas. Continue enxaguando durante pelo
menos 10 minutos. As queimaduras médicas devem ser imediatamente tratadas
por um médico. Lavar as roupas antes de reutiliza-las. Limpe cuidadosamente os
sapatos antes de os reutilizar.

Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informacao
antivenenos ou um médico. Lave a boca com agua. Remover a dentadura, se
houver. Se o material for engolido e a pessoa exposta estiver consciente, fornega
pequenas quantidades de agua para beber. Pare se a pessoa sentir nauseas, uma
vez que o vomito pode ser perigoso. N&o provocar o vOmito exceptuando o caso
de haver diretrizes do pessoal médico. Se o vomito ocorrer, a cabecga devera ser
mantida baixa de forma que vomito nao entre nos pulmdes. As queimaduras
meédicas devem ser imediatamente tratadas por um médico. Nunca dar nada por
via oral a uma pessoa inconsciente. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a
em posigao de recuperagao e procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta
uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata,
cinto ou cinturao.

N0 sera tomada nenhuma acgdo que envolva um risco pessoal ou sem formagao
adequada. Se ainda houver suspeita da presenca de vapores, o salvador devera
utilizar uma mascara adequada ou um aparelho de respiragdo auténomo. Pode ser
perigoso a pessoa que prové ajuda durante a ressuscitacao boca-para-boca. Lavar
completamente as roupas contaminadas com agua antes de remové-las, ou usar
luvas.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Sinais/sintomas de exposicado excessiva

Contacto com os olhos

Via inalatoria

@s sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor

lacrimejar

vermelhidédo

Nao ha dados especificos.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

Contacto com a pele : s sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagao
vermelhidao
pode ocorrer bolhas na pele

Ingestao : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:

dores de estbmago

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Anotacdes para o médico : Em caso de inalagédo dos produtos de decomposigéo durante o incéndio, os
sintomas podem néo ser imediatos. Podera ser necessario manter uma pessoa
exposta sob vigilancia médica durante 48h.

Tratamentos especificos : Nao requer um tratamento especifico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao : Usar um agente extintor adequado para o fogo das areas em redor.
adequados

Meios de extingao : Nenhuma conhecida.

inadequados

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos provenientes da : Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da press&o e o

substancia ou mistura contentor podera rebentar. Este material € muito toxico para a vida aquatica. Este
material € nocivo para a vida aquatica e tem efeitos duradouros. A agua usada
para apagar incéndios e contaminada com este Produto deve ser contida e jamais
despejada em qualquer curso de agua, esgoto ou dreno.

Produtos de combustao : Os produtos de decomposigdo podem incluir os seguintes materiais:
perigosos diéxido de carbono

mondxido de carbono

oxidos de azoto

compostos halogenados

5.3 Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Accoes de protecgao : Isolar prontamente o local removendo todas as pessoas da vizinhanga do acidente,

especiais para bombeiros se houver fogo. Nao sera tomada nenhuma acg¢ao que envolva um risco pessoal
ou sem formagao adequada.

Equipamento especial de : Os bombeiros devem usar equipamentos de protec¢do adequados e usar um

protecgao para o pessoal aparelho respiratério auténomo (SCBA) com uma mascara completa operado em

destacado para o combate modo de pressao positiva. O vestuario para as pessoas envolvidas no combate a

a incéndios incéndios (incluindo capacetes, botas protectoras e luvas) em conformidade com a

Norma Europeia EN 469 proporciona um nivel basico de protec¢do no caso de
incidentes quimicos.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal nao : %o sera tomada nenhuma acgéo que envolva um risco pessoal ou sem formacéo
envolvido na resposta a adequada. Evacuar areas circundantes. N&o deixar entrar pessoal desnecessario
emergéncia e nao protegido. NAO tocar ou caminhar sobre produto derramado. N&o respirar

vapor ou névoa. Fornecer ventilagdo adequada. Utilizar mascara de respiragcao
apropriada quando a ventilagcao for inadequada. Vestir equipamento de protecgao
individual apropriado.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

Para o pessoal
responsavel pela resposta
a emergéncia

6.2 Precaugoées a nivel
ambiental

: Caso seja necessario vestuario especializado para lidar com o derrame, anotar

todas as informagdes indicadas na Secgao 8 sobre materiais adequados e néo
adequados. Consultar também as informagdes no ponto "Para o pessoal nao
envolvido na resposta a emergéncia".

: EVite a dispersao do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo,

cursos de agua, fossas e esgoto. Informe as autoridades competentes se o
produto causar poluicado ambiental (esgotos, vias fluviais, solo ou ar). Material
poluente da agua. Pode prejudicar o ambiente quando libertado em grandes
quantidades. Recolher o produto derramado.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Derramamento de
pequenas proporgoes

Derramamento de grande
escala

6.4 Remissao para outras
secgoes

Interromper o vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de
derramamento. Diluir com agua e limpar se soluvel em agua. Alternativamente, ou
se soluvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um
recipiente adequado de eliminagéo dos residuos. Absorver o produto derramado a
fim de evitar danos materiais. Elimine através de uma empresa de eliminagao de
residuos autorizada.

Interromper 0 vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de
derramamento. Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.
Liberagao a favor do vento. Impecga a entrada em esgotos, cursos de agua, caves
ou espacgos reduzidos. Lave o produto derramado e elimine-o através de uma
estagao de tratamento de efluentes ou proceda da seguinte forma: Os derrames
devem ser contidos e recolhidos por meio de materiais absorventes nao
combustiveis, como por exemplo areia, terra, vermiculite ou terra diatomaceas, e
colocados no recipiente para eliminagéo de acordo com a regulamentagéo local. O
material derramado pode ser neutralizado com carbonato de sédio, bicarbonato de
sédio ou hidroxido de sodio. Elimine através de uma empresa de eliminagao de
residuos autorizada. O material absorvente contaminado pode causar o mesmo
perigo que o produto derramado.

: Consultar a Secgao 1 para informagdes sobre contactos de emergéncia.

Consultar a Seccgao 8 para informagdes sobre o equipamento de protecgao
individual apropriado.
Consultar a Seccgao 13 para mais informagdes sobre tratamento de residuos.

SECGCAO 7: Manuseamento e armazenagem

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagao relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.

7.1 Precaug6es para um manuseamento seguro

Medidas de protecgao

Recomendagobes gerais
sobre higiene ocupacional

: Wtilizar equipamento de protecdo pessoal adequado (consulte a Secgdo 8). Nao

deixar entrar em contacto com os olhos, a pele ou a roupa. N&o respirar vapor ou
névoa. Nao ingerir. Evitar a libertagcdo para o ambiente. Se durante o uso normal
do material existe o risco respiratério, usar apenas com ventilagao adequada ou
utilizar um respirador apropriado. Manter no recipiente original ou num recipiente
alternativo aprovado, feito com material compativel; manter firmemente fechado
quando nao estiver em uso. Manter longe de agentes alcalinos. Os recipientes
vazios retém residuos do produto e podem ser perigosos. Nao reutilizar o
recipiente. Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.

: Comer, beber e fumar deve ser proibido na area onde o produto € manuseado,

armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as maos e a cara antes
de comer, beber ou fumar. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de
proteccdo antes de entrar em areas destinadas a alimentacdo. Consultar também
a Secgao 8 para mais informagdes sobre medidas de higiene.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.2 Condi¢des de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

IKrmazenar entre as seguintes temperaturas: 2 para 8°C (35,6 para 46,4°F). Armazenar em conformidade com a
regulamentacao local. Armazene no recipiente original protegido da luz do sol, em area seca, fria e bem ventilada,
distante de materiais incompativeis (veja Seccéo 10) e alimentos e bebidas. Armazenar num recipiente resistente a
corrosdao com um revestimento interior resistente. Armazenar em local fechado a chave. Manter separado de
produtos alcalinos. Manter afastado dos metais. Manter o recipiente bem fechado e vedado até que esteja pronto
para uso. Os recipientes abertos devem ser selados cuidadosamente e mantidos em posicao vertical para evitar
fugas. Nao armazene em recipientes sem rétulos. Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagao do
ambiente. Ver a secg¢ado 10 para obter os materiais incompativeis antes de manusear ou usar.

7.3 Utilizagao(o6es) final(is) especifica(s)
Recomendagoes : Nao disponivel.

Solugoes especificas para : N&o disponivel.
o sector industrial

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

Kista de utilizagdes identificadas apresentada na Secgdo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma
informacao relativa ao uso indicada no(s) cenario(s) de exposigéo.

8.1 Parametros de controlo
Limites de exposicao ocupacional

Nome do Produto/ingrediente Valores-limite de exposi¢ao

@&cido cloridrico, solugéo aquosa Instituto Portugués da Qualidade (Portugal, 11/2014).
VLE-CM: 2 ppm

Indices de exposi¢ao bioldgica
Nenhum indice de exposigdo conhecido.

Procedimentos de : Peve ser feita mencao as normas de monitorizagdo, como as seguintes: Norma
monitorizagao Europeia EN 689 (Atmosferas dos locais de trabalho - Guia para a apreciagéo da
recomendados exposicao por inalagao a agentes quimicos por comparagao com valores-limite e

estratégia de medi¢cdo) Norma Europeia EN 14042 (Atmosferas dos locais de
trabalho - Guia para a aplicagao e utilizagdo de procedimentos para a apreciagédo
da exposicao a agentes quimicos e biolégicos) Norma Europeia EN 482
(Atmosferas dos locais de trabalho - Requisitos gerais do desempenho dos
procedimentos de medigdo de agentes quimicos) Sera ainda necessaria a
referéncia a documentos nacionais de orientagédo para a determinagao de
substancias perigosas.

DNELs/DMELs
Nome do Produto/Ingrediente Tipo Exposicao Valor Populagao Efeitos
Prometo de cetrimonio DNEL |Curta duracédo Via | 0,05 mg/m?3| Trabalhadores Local
inalatoria
DNEL |Longa duragéo Via | 0,4 mg/kg | Trabalhadores |Sistémico
cutanea bw/dia
acido cloridrico, solugado aquosa DNEL |Longa duragéo Via | 8 mg/m? Populagao geral |Local
inalatoria
DNEL |Longa duragéo Via | 8 mg/m? Trabalhadores |Local
inalatdria
DNEL |Curta duracdo Via | 15 mg/m*® | Populacdo geral |Local
inalatoria
DNEL |Curta duragdo Via | 15 mg/m?® |Trabalhadores |Local
inalatoria
PNEC
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

PNECs nao disponiveis.

8.2 Controlo da exposicao

Controlos técnicos : Be as operacdes do utilizador gerarem pé, fumo, gas, vapor ou névoa, usar

adequados vedantes no processo, utilizar exaustor local, ou outro controle de engenharia para
manter a exposi¢ao do trabalhador aos contaminantes aéreos abaixo dos limites
estatutarios ou recomendados.

Medidas de protecao individual

Medidas de Higiene : Lave muito bem as maos, antebragos e rosto apds manusear os produtos
quimicos, antes de usar o lavatério, comer, fumar e ao término do periodo de
trabalho. Técnicas apropriadas podem ser usadas para remover roupas
potencialmente contaminadas. Lavar as roupas contaminadas antes de reutiliza-
las. Assegurar que os locais de lavagem de olhos e os chuveiros de seguranga
estdo préximos dos locais de trabalho.

Protecgao ocular/facial : Btulos de seguranca que obedecem a um padrédo de aprovagdo deveriam ser
usados quando o risco da determinacgao de taxa indicar que isto € necessario para
evitar a exposigao de liquidos salpicados, pulverizados, gases ou poeiras. Se 0
contacto for possivel, deve utilizar-se a seguinte protec¢éo, a ndo ser que a
avaliagao indique um maior grau de protecgéo: 6culos de seguranga quimica e/ou
escudo facial. Caso exista perigo de inalagdo, pode em vez destes ser necessario
um aparelho respiratério que cubra toda a face. Recomendado: Oculos de
proteccado herméticos de acordo com a norma EN 166.

Protecéo da pele

Protecao das maos : Elvas resistentes a substancias quimicas, grossas ou impermeaveis e que
obedecam a um padréo de aprovagao, deveriam ser usadas sempre que sejam
manipulados produtos quimicos e quando a determinagao da taxa de risco indicar
que isto é necessario. Considerando os parametros especificados pelo fabricante
das luvas, verificar durante a utilizagdo se as luvas ainda retém as suas
propriedades protectoras. Ha que notar que a duragao de qualquer dos materiais
que compdem as luvas pode variar entre diferentes fabricantes de luvas. No caso
de misturas, que consistem em diversas substancias, o tempo de protec¢ao das
luvas ndo pode ser calculado com exactiddo. > 8 horas (tempo de protecgdo):
Luvas de protecgao de acordo com a norma EN 374.

Proteccao do corpo : O equipamento de protecao pessoal para o corpo deveria ser selecionado de
acordo com a tarefa executada e os riscos envolvidos e antes da manipulagéo do
produto um especialista deveria aprovar.

Outra protecgdo da pele : O calgado adequado e quaisquer outras medidas de protecgédo da pele adequadas
devem ser seleccionados com base na tarefa a realizar e nos riscos envolvidos,
devendo ser aprovados por um especialista antes do manuseamento deste
produto.

Protecao respiratéria : Bom base no perigo e potencial de exposicéo, selecione um aparelho de
respiragdo que cumpra a norma ou certificagao apropriados. Os aparelhos de
respiragdo devem ser usados de acordo com um programa de protecao
respiratoria a fim de assegurar a colocagdo adequada, a formacgéo e outros
aspetos importantes da utilizagdo. Recomendado: Dispositivo de filtragdo de
combinagao de acordo com a norma EN 14387.

Controlo da exposigao : As emissdes provindas da ventilagdo ou do equipamento de trabalho devem ser

ambiental verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislagédo de
protec¢do ambiental. Nalguns casos, serdo necessarios purificadores de fumos,
filtros ou modificagbes de engenharia ao equipamento para reduzir as emissoes
para niveis aceitaveis.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

As condigdes de medida de todas as propriedades sdo a uma temperatura e pressdo normais salvo indicagao em

contrario.

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspeto
Estado fisico

Cor
Odor
Limiar olfativo

Ponto de fusdo/ponto de
congelagao

Ponto de ebuli¢ao inicial e
intervalo de ebulicao

: Efquido. [Limpar até ficar opalescente]
: Kmarelo descorado a claro.

: Bem odor caracteristico

: Nao disponivel.

: Nao disponivel.

Nome do Ingrediente

°C °F Método

Bcido cloridrico, solugao aquosa

109,85 229,7

Inflamabilidade

Limite superior e inferior de
explosividade

Ponto de inflamagao
Temperatura de autoignigao

Temperatura de decomposigcao :

pH
Viscosidade
Solubilidade em agua

Miscivel com agua
Coeficiente de particdo: n-
octanol/agua

Presséo de vapor

Densidade relativa
Densidade

Densidade de vapor
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes
Caracteristicas das particulas

Tamanho mediano de
particula

: Nao-inflamavel.
Num incéndio, a decomposi¢ao podera produzir gases/fumo toxico.

: Nao disponivel.

: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.
Nao disponivel.
: 0728 para 1,35

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Bim.

: No é aplicavel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: #0124 g/cm?

: Néao disponivel.
: Nao disponivel.
: Nao disponivel.

: Nao é aplicavel.

SECGAO 10: Estabilida

de e reatividade

10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade quimica

10.3 Possibilidade de
reagdes perigosas

: Nao estdo disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reactividade

para este produto ou para os seus ingredientes.

: O produto é estavel.

: Em condi¢cbes normais de armazenamento e utilizagao ndo ocorrem reacgdes

perigosas.

Data de langamento/Data da
revisao
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.4 Condigoes a evitar : Nao ha dados especificos.

10.5 Materiais incompativeis : Ataca muitos metais e produz gas de hidrogénio extremamente inflamavel que
pode formar misturas explosivas com o ar.
Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais:

alcalino
metais
Outras informagées : Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais: metais e alcalino.
10.6 Produtos de : Sob condigdes normais de armazenamento e uso, ndo se originarao produtos de
decomposigao perigosos decomposicao perigosos.

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

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

Nome do Produto/ Resultado Espécies Dose Exposicado
Ingrediente
prometo de cetrimonio DL50 Via oral Rato 410 mg/kg -
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.
Estimativas da toxicidade aguda
Nome do Produto/Ingrediente Via oral Via Inalagdao | Inalagao | Inalagao
(mg/kg) cutanea (gases) | (vapores) | (poeiras e
(mg/kg) (ppm) (mgl/l) névoas)
(mgll)
KBX Pentra Bilirubin, Total CP - R1 16465,9 N/A N/A N/A N/A
brometo de cetrimonio 410 N/A N/A N/A N/A
Irritacdo/Corrosao
Nome do Produto/ Resultado Espécies [Pontuacéo Exposicdo | Observagao
Ingrediente
prometo de cetrimonio Olhos - Irritante forte Coelho - 450 mg -
acido cloridrico, solugéo Olhos - Levemente irritante Coelho - 0,5 minutos | -
aquosa 5mg
Pele - Levemente irritante Humano - 24 horas 4 % | -
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.
Sensibilizacado
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.
Mutagenicidade
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.
Carcinogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Toxicidade reprodutiva
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Teratogenicidade

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

Nome do Produto/Ingrediente Categoria Via de Orgaos-alvo
exposigao
prometo de cetrimonio Categoria 3 - Irritag@o das vias
respiratorias
acido cloridrico, solugao aquosa Categoria 3 - Irritacdo das vias

respiratorias

Nome do Produto/Ingrediente Categoria Via de Orgaos-alvo
exposi¢ao

prometo de cetrimonio Categoria 2 - -

Perigo de aspiragao
Nao disponivel.

Informagoes sobre vias de : Nao disponivel.
exposigao provaveis

Efeitos Potenciais Agudos na Saude

Contacto com os olhos : Provoca lesbes oculares graves.

Via inalatéria : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Provoca queimaduras graves.

Ingestao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas. quimicas e toxicoldgicas

Contacto com os olhos : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor
lacrimejar
vermelhidédo

Via inalatéria : Nao ha dados especificos.

Contacto com a pele : [Os sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagédo
vermelhidao
pode ocorrer bolhas na pele

Ingestao : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dores de estdbmago

Efeitos imediatos e retardados e efeitos crénicos decorrentes de exposicdo breve e prolongada

Exposicédo de curta duracao
Efeitos potenciais : N&o disponivel.
imediatos

Efeitos potenciais : N&o disponivel.
retardados

Exposicédo de longa duracgao
Efeitos potenciais : Nao disponivel.
imediatos

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Efeitos Potenciais Cronicos na Saude
Nao disponivel.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 11: Informagao toxicologica

Conclusao/Resumo : N&o disponivel.

Geral : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Carcinogenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Mutagenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Toxicidade reprodutiva : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

11.2 Informacges sobre outros perigos
11.2.1 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao disponivel.
11.2.2 Outras informagoées
Nao disponivel.

SECCAO 12: Informacgéo ecolégica
12.1 Toxicidade

Nome do Produto/ Resultado Espécies Exposicdo
Ingrediente
prometo de cetrimonio Agudo. EC50 90 pg/l Agua doce Algas - Selenastrum sp. 96 horas
Agudo. EC50 0,03 mg/l Daphnia - Daphnia magna 48 horas
acido cloridrico, solugao Agudo. CL50 240000 ug/l Agua Crustaceos - Carcinus maenas - |48 horas
aquosa salgada ) Adulto
Agudo. CL50 282 ppm Agua doce Peixe - Gambusia affinis - 96 horas
Adulto
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagao

Nome do Produto/ LogPow BCF Potencial
Ingrediente
pfometo de cetrimonio - 444 para 677 alta

12.4 Mobilidade no solo

Coeficiente de Partigéo : N&o disponivel.
Solo/Agua (Koc)
Mobilidade : N&o disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB
Esta mistura ndo contém qualquer substancia que seja avaliada como sendo PBT ou vPvB.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao disponivel.

12.7 Outros efeitos adversos
N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminagio

As informagdes constantes nesta secgao contém conselhos e orientacdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.
13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto

Métodos de eliminagao

: A geracgao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
eliminacao deste produto, solugdes e qualquer subproduto deveriam obedecer as
exigéncias de protegdo ambiental bem como uma legislagédo para a eliminagao de
residuos segundo as exigéncias das autoridades regionais do local. Elimine o
excesso de produtos e os produtos nao reciclaveis através de uma empresa de
eliminagao de residuos autorizada. Os residuos ndo devem ser eliminados sem
tratamentos para o esgoto, a menos que estejam totalmente compativeis com os
requisitos das autoridades locais.

: A classificacdo do produto pode reunir os requisitos para este poder ser
considerado um residuo perigoso.

Residuo Perigoso

Embalagem
Métodos de eliminagao : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragéo ou o aterro sanitario s6

devem ser considerados se a reciclagem néo for exequivel.

: Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de
segurancga devidas. Ha que ter cautela no manuseamento de recipientes vazios
que nao tenham sido limpos ou lavados. Recipientes vazios ou revestimentos
podem reter alguns residuos do produto. Evite a dispersdo do produto derramado e
do escoamento em contacto com o solo, cursos de agua, fossas e esgoto.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

Precaugées especiais

ADR/RID ADN IMDG IATA
14.1 Numero da PN3264 PN3264 PN3264 PN3264
ONU ou nimero
de ID
14.2 Designagdo  |LIQUIDO LiQuiIDo LiQUIDO LiQUIDO

CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, N.E.
(4cido cloridrico,

CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, N.E.
(4cido cloridrico,

CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, N.E.
(acido cloridrico,

CORROSIVO, ACIDO,
INORGANICO, N.E.
(4cido cloridrico,

oficial de
transporte da ONU

mistura) mistura) mistura) mistura)
14.3 Classes de 8 8 8 8
perigo para
efeitos de
transporte

14.4 Grupo de

embalagem
14.5 Perigos para |Nao Nao. Nao Nao
o ambiente
Informacdes adicionais
ADR/RID : !i_)servagées Quantidade limitada
ADN : !bservagc")es Quantidade limitada
IMDG : !bservagées Quantidade limitada
IATA : !bservagées Quantidades excluidas

Data de langamento/Data da
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECGAO 14: Informagébes relativas ao transporte

14.6 Precaugdes especiais : Transporte no interior das instalagdes do utilizador: transporte sempre em

para o utilizador recipientes fechados, seguros e na posicao vertical. Assegure-se de que as
pessoas que transportam o produto sabem o que fazer em caso de acidente ou
derrame.

14.7 Transporte maritimoa : Na&o disponivel.

granel em conformidade
com os instrumentos da
OomlI

SECCAO 15: Informacgéo sobre regulamentagio

15.1 Regulamentacaol/legislagado especifica para a substancia ou mistura em matéria de satde, seguranca e
ambiente

Requlamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Anexo XIV - Lista das substincias sujeitas a autorizacdo
Anexo XIV

Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Substancias que suscitam elevada preocupacao
Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Anexo XVII - Restrigoes : Nao é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocagao no mercado e

a utilizacao de

determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

Outras regulamentacdes da UE
Emissoes industriais : Pistado
(prevencgéo e controlo
integrados da poluicao) -

Ar

Emissées industriais : Nao listado
(prevencgao e controlo

integrados da poluicao) -

Agua

Substancias que empobrecem a camada de ozono (1005/2009/UE)

Nao listado.

Prévia Informacéo e Consentimento (PIC) (649/2012/UE)

Nao listado.

poluentes organicos persistentes
Nao listado.

Directiva Seveso

Este produto é controlado pela Directiva Seveso.
Critérios de perigo

Categoria

E
Regulamentos Nacionais
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

Reqgulamentos Internacionais
Substancias quimicas pertencentes a lista |, Il e lll da Convencédo sobre Armas Quimicas

Nao listado.

Protocolo de Montreal
Nao listado.

Convencao de Estocolmo para poluentes orgéanicos persistentes
Nao listado.

Convencao de Roterdao sobre Consentimento Informado Prévio (PIC)

Nao listado.

Protocolo UNECE de Aarhus sobre POPs e metais pesados
Nao listado.

Lista de existéncias

Australia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Canada : Todos os componentes sao listados ou isentos.

China : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Unido Econdémica da : IAventario da Federagdo Russa: Todos os componentes s3o listados ou isentos.

Eurasia

Japao : IAventario do Japao (CSCL): Todos os componentes s&o listados ou isentos.
Inventario do Japao (ISHL): Nao determinado.

Nova Zelandia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Filipinas : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Republica da Coréia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Taiwan : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Tailandia : JPodos os componentes s&o listados ou isentos.

Turquia : Nao determinado.

Estados Unidos : JPodos os componentes estao ativos ou isentos.

Vietname : JPodos os componentes s&o listados ou isentos.

15.2 Avaliagao da : Nao ¢ aplicavel.

seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informacgées

Comentarios da revisao : Modificacdo das secdes 2, 3: classificacdo
, Classificagao de ingredientes

V' Indicar as informagdes que foram alteradas em relagdo a vers&o anterior.

Abreviaturas e siglas : ATE = Toxicidade Aguda Estimada
CLP = Regulamentacao para classificagao, rotulagem e embalagem
[Regulamentagéo (EC) No. 1272/2008]
DMEL = Nivel Derivado de Efeito Minimo
DNEL = Nivel Derivado sem Efeito
EUH declaragéo = CLP-declaragao de perigos especificos
N/A = Nao disponivel
PBT = Persistente, Bioacumulavel e Téxico
PNEC = Concentragéo previsivel sem efeito
RRN = REACH Numero de Registro
SGG = Grupo de Segregacao
mPmB = Muito Persistente e Muito Bioacumulavel
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R1

Classificacado Justificagao

Met. Corr. 1, H290 Avaliagao dos peritos

Skin Corr. 1, H314 Com base em dados de testes

Eye Dam. 1, H318 Com base em dados de testes

Aquatic Acute 1, H400 Avaliagao dos peritos

Aquatic Chronic 3, H412 Avaliagao dos peritos

Texto completo das declaracées H abreviadas

H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H302 Nocivo por ingestao.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H315 Provoca irritagao cutanea.

H318 Provoca lesbes oculares graves.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H373 Pode afectar os 6rgéaos apds exposigcéo prolongada ou repetida.

H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Texto completo das classificagcées [CLP/GHS]

Kcute Tox. 4 TOXICIDADE AGUDA - Categoria 4 )

Aquatic Acute 1 PERIGO (AGUDO) DE CURTO PRAZO PARA O AMBIENTE AQUATICO - Categoria 1
Agquatic Chronic 1 PERIGO (CRONICO) DE LONGO PRAZO PARA O AMBIENTE AQUATICO - Categoria 1
Agquatic Chronic 3 PERIGO (CRONICO) DE LONGO PRAZO PARA O AMBIENTE AQUATICO - Categoria 3
Eye Dam. 1 LESOES OCULARES GRAVES/IRRITACAO OCULAR - Categoria 1

Met. Corr. 1 CORROSIVO PARA OS METAIS - Categoria 1

Skin Corr. 1 CORROSAO/IRRITACAO CUTANEA - Categoria 1

Skin Corr. 1B CORROS/E\O/IRRITAQ/}O CUTANEA - Categoria 1B

Skin Irrit. 2 CORROSAO/IRRITACAO CUTANEA - Categoria 2 ;

STOT RE 2 TOXICIDADE PARA ORGAOS-ALVO ESPECIFICOS - EXPOSICAO REPETIDA - Categoria 2
STOT SE 3 TOXICIDADE PARA ORGAQOS-ALVO ESPECIFICOS - EXPOSICAO UNICA - Categoria 3
Data de impressao : 14/03/2023

Data de langamento/ Data 1 14/03/2023

da revisao

Data da edigao anterior : 16/04/2018
Versao : 6

Observacéao ao Leitor

No estado actual do conhecimento, podemos afirmar que as informag¢des aqui contidas sao exactas. No
entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto a exactidao e a integralidade das informagdes aqui contidas.

A decisao final da conformidade de qualquer material é da exclusiva responsabilidade do utilizador. Todos os
materiais podem apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Embora alguns
perigos sejam aqui descritos, ndao podemos garantir que sejam os Unicos perigos existentes.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

HORIBA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Medical
V A91A00560J-R2 PT

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1 Identificador do produto

Nome do Produto : JXBX Pentra Bilirubin, Total CP - R2
Cédigo do produto : K11A01639

Codigo SAP : 1220001639

Descrigao do produto : 9.8mL

Tipo do produto : Liquido.

Outros meios de : Nao disponivel.

identificagdo

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas

Utilizag6es identificadas

Reagente de diagndstico para a determinagéo quantitativa in vitro de Bilirrubina Total no soro ou plasma por
colorimetria.

Utilizagées nao recomendadas
Nao é aplicavel.

1.3 Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

FORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Endereco electrénico da : documentation.med@horiba.com

pessoa responsavel por
este SDS

1.4 Numero de telefone de emergéncia

z

Orgao consultor nacional/Centro Antivenenos

Numero de telefone : +351 800 250 250
Fornecedor
Numero de telefone : +80067 141516

SECCAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Definicao do produto : Mistura
Classificacdo conforme Regulamentacédo (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Met. Corr. 1, H290

Skin Corr. 1, H314
Eye Dam. 1, H318

O produto esta classificado como perigoso de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008, com as alteragdes que
Ihe foram introduzidas.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

Ingredientes de toxicidade : 25 por cento da mistura que consiste de componente(s) de toxicidade cutanea
desconhecida aguda desconhecida
2,5 por cento da mistura que consiste de componente(s) de toxicidade por inalagao
aguda desconhecida

Consultar a Secgéo 16 para obter o texto integral das declaragbes H acima referidas.
Consulte a Secgao 11 para obter informagdes pormenorizadas sobre sintomas e efeitos na saude.

2.2 Elementos do rétulo
Pictogramas de perigo

Palavra-sinal : Perigo

Adverténcias de perigo : Pode ser corrosivo para os metais.
Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.

Recomendacées de prudéncia

Prevencao : Mantenha sempre o produto na sua embalagem original. N&o respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Lavar as maos cuidadosamente apos
manuseamento. Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protecgao ocular/
protecgao facial.

Resposta : Rbsorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais. Contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posic&o que nao dificulte a respiragdo. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar
a boca. NAO provocar o vémito. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o
cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
agua [ou tomar um duche]. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Armazenamento : Kfmazenar em local fechado a chave.
Eliminagéao : Pescartar o contelido e os recipientes de acordo com todas as regulamentagdes
locais, regionais, nacionais e internacionais.
Ingredientes perigosos : @odecano-1-ol, etoxilado
Elementos de etiquetagem : N&o é aplicavel.

suplementares

Anexo XVII - Restrigoes : N&o é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocacido no mercado e a

utilizacao de determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

Exigéncias especiais de embalagem
Recipientes que devem : No é aplicavel.
dispor de um sistema de
fecho de seguranca para
as criangas

Aviso tactil de perigo : No é aplicavel.

2.3 Outros perigos
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

: Fsta mistura nao contém qualquer substancia que seja avaliada como sendo PBT
ou vPvB.

O produto cumpre os
critérios para PBT ou
vPvB de acordo com o
Regulamento (EC) No.
1907/2006, Anexo XIII

Outros perigos que nao
resultam em classificagao

: Nenhuma conhecida.

SECCAO 3: Composigao/informagio sobre os componentes

3.2 Misturas : Mistura
Nome do Produto/ Identificadores % Classificagao L|m|te’s._ Tipo
Ingrediente especificos de
concentragao,
fatores M e ATEs
@odecano-1-ol, etoxilado CE (Comunidade <5 Acute Tox. 4, H302 ATE [Oral] = 500 [1]
Europeia): Eye Dam. 1, H318 mg’kg
500-002-6 Aquatic Chronic 3,
CAS: 9002-92-0 H412
acido cloridrico, solugao CE (Comunidade <1 Met. Corr. 1, H290 Skin Corr. 1B, [1112]

aquosa

Europeia):
231-595-7
CAS: 7647-01-0

Skin Corr. 1B, H314

STOT SE 3, H335

H314: C 2 25%
Skin Irrit. 2, H315:
10% < C <25%

indice: 017-002-01-X STOT SE 3, H335:
C210%
Consultar a Secgao
16 para obter o texto
integral das
declaragoées H acima

referidas.

Nao ha nenhum ingrediente adicional presente que, dentro do conhecimento actual do fornecedor e nas
concentragdes aplicaveis, seja classificado como perigoso para a saude ou para o ambiente, sejam os tereftalatos de
polibutilenos ou as substancias muito persistentes e biocumulativas ou que tenha sido atribuido um limite de
exposicao e que, consequentemente, requeira detalhes nesta secgéo.

Tipo

1] Substancia classificada como perigosa para a satde ou para o meio ambiente

[2] Substancia com limite de exposi¢ao em local de trabalho

O(s) limite(s) de exposi¢do ocupacional, se disponiveis, encontram-se indicados na secgao 8.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos : Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informagao
antivenenos ou um médico. Lavar imediatamente os olhos com agua em
abundancia, levantando para cima e para baixo as palpebras ocasionalmente.
Verificar se estdo a ser usadas lentes de contacto e nesse caso remove-las.
Continue enxaguando durante pelo menos 10 minutos. As queimaduras médicas
devem ser imediatamente tratadas por um médico.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

Via inalatéria : Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informagao
antivenenos ou um médico. Retirar a vitima para uma zona ao ar livre € manté-la
em repouso nhuma posi¢ao que nao dificulte a respiracdo. Se ainda houver suspeita
da presenca de vapores, o salvador devera utilizar uma mascara adequada ou um
aparelho de respiragdo autonomo. Se ocorrer falta de respiragao, respiragao
irregular ou paragem respiratéria, fazer respiragao artificial ou fornecer oxigénio por
pessoal treinado. Pode ser perigoso a pessoa que prové ajuda durante a
ressuscitagcao boca-para-boca. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a em
posicao de recuperagao e procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta
uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata,
cinto ou cinturao.

Contacto com a pele : Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informagéo
antivenenos ou um médico. Lave a pele contaminada com agua e sabdo. Remova
roupas e calgados contaminados. Lavar completamente as roupas contaminadas
com agua antes de remové-las, ou usar luvas. Continue enxaguando durante pelo
menos 10 minutos. As queimaduras meédicas devem ser imediatamente tratadas
por um médico. Lavar as roupas antes de reutiliza-las. Limpe cuidadosamente os
sapatos antes de os reutilizar.

Ingestao : Procure imediatamente um médico. Contactar um centro de informagéo
antivenenos ou um médico. Lave a boca com agua. Remover a dentadura, se
houver. Se o material for engolido e a pessoa exposta estiver consciente, forneca
pequenas quantidades de agua para beber. Pare se a pessoa sentir nauseas, uma
vez que o vomito pode ser perigoso. N&o provocar o vOmito exceptuando o caso
de haver diretrizes do pessoal médico. Se o vomito ocorrer, a cabecga devera ser
mantida baixa de forma que vomito n&do entre nos pulmdes. As queimaduras
médicas devem ser imediatamente tratadas por um médico. Nunca dar nada por
via oral a uma pessoa inconsciente. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a
em posi¢ao de recuperagao e procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta
uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata,
cinto ou cinturdo.

Protecdo das pessoas que : Nao sera tomada nenhuma acgéo que envolva um risco pessoal ou sem formagéo

prestam primeiros adequada. Se ainda houver suspeita da presenca de vapores, o salvador devera

socorros utilizar uma mascara adequada ou um aparelho de respiragdo autbnomo. Pode ser
perigoso a pessoa que prové ajuda durante a ressuscitagao boca-para-boca. Lavar
completamente as roupas contaminadas com agua antes de remové-las, ou usar
luvas.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sinais/sintomas de exposicdo excessiva
Contacto com os olhos : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor
lacrimejar
vermelhiddo

Via inalatéria : Nao ha dados especificos.

Contacto com a pele : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagao
vermelhidao
pode ocorrer bolhas na pele

Ingestao : [Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dores de estdmago

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Anotacdes para o médico : Tratar sintomaticamente. Contacte um especialista em tratamento de veneno se
grandes quantidades foram ingeridas ou inaladas.
Tratamentos especificos : Nao requer um tratamento especifico.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao : Usar um agente extintor adequado para o fogo das areas em redor.
adequados

Meios de extingao : Nenhuma conhecida.

inadequados

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos provenientes da : Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da presséo e o
substancia ou mistura contentor podera rebentar.

Produtos de combustao : Os produtos de decomposig¢do podem incluir os seguintes materiais:
perigosos diéxido de carbono

monodxido de carbono

5.3 Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Accoes de protecgao : Isolar prontamente o local removendo todas as pessoas da vizinhanga do acidente,

especiais para bombeiros se houver fogo. N&o sera tomada nenhuma acg¢ao que envolva um risco pessoal
ou sem formagao adequada.

Equipamento especial de : Os bombeiros devem usar equipamentos de protec¢do adequados e usar um

protecgao para o pessoal aparelho respiratério auténomo (SCBA) com uma mascara completa operado em

destacado para o combate modo de pressao positiva. O vestuario para as pessoas envolvidas no combate a

a incéndios incéndios (incluindo capacetes, botas protectoras e luvas) em conformidade com a

Norma Europeia EN 469 proporciona um nivel basico de protec¢do no caso de
incidentes quimicos.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal nao : %o sera tomada nenhuma acgéo que envolva um risco pessoal ou sem formacéo
envolvido na resposta a adequada. Evacuar areas circundantes. N&o deixar entrar pessoal desnecessario
emergéncia e nao protegido. NAO tocar ou caminhar sobre produto derramado. N&o respirar

vapor ou névoa. Fornecer ventilagdo adequada. Utilizar mascara de respiragcao
apropriada quando a ventilagao for inadequada. Vestir equipamento de protecgao
individual apropriado.

Para o pessoal : Caso seja necessario vestuario especializado para lidar com o derrame, anotar
responsavel pela resposta todas as informagdes indicadas na Secc¢ao 8 sobre materiais adequados e néo
a emergéncia adequados. Consultar também as informagdes no ponto "Para o pessoal nao

envolvido na resposta a emergéncia".

6.2 Precaugoées a nivel : Evite a disperséo do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo,
ambiental cursos de agua, fossas e esgoto. Informe as autoridades competentes se o
produto causar poluicdo ambiental (esgotos, vias fluviais, solo ou ar).

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Derramamento de : Interromper o vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de

pequenas proporcoes derramamento. Diluir com agua e limpar se soluvel em agua. Alternativamente, ou
se soluvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um
recipiente adequado de eliminagao dos residuos. Absorver o produto derramado a
fim de evitar danos materiais. Elimine através de uma empresa de eliminacdo de
residuos autorizada.
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

Derramamento de grande : Interromper o vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de

escala derramamento. Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.
Liberagao a favor do vento. Impecga a entrada em esgotos, cursos de agua, caves
ou espacgos reduzidos. Lave o produto derramado e elimine-o através de uma
estagao de tratamento de efluentes ou proceda da seguinte forma: Os derrames
devem ser contidos e recolhidos por meio de materiais absorventes nao
combustiveis, como por exemplo areia, terra, vermiculite ou terra diatomaceas, e
colocados no recipiente para eliminagdo de acordo com a regulamentacao local. O
material derramado pode ser neutralizado com carbonato de sédio, bicarbonato de
sodio ou hidroxido de sédio. Elimine através de uma empresa de eliminagao de
residuos autorizada. O material absorvente contaminado pode causar o mesmo
perigo que o produto derramado.

6.4 Remissao para outras : Consultar a Secgao 1 para informagdes sobre contactos de emergéncia.
secgoes Consultar a Seccéao 8 para informagdes sobre o equipamento de protecgao
individual apropriado.
Consultar a Secgao 13 para mais informagdes sobre tratamento de residuos.

SECGCAO 7: Manuseamento e armazenagem

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagao relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.

7.1 Precaug6es para um manuseamento seguro

Medidas de protecao : Wtilizar equipamento de protecdo pessoal adequado (consulte a Secgéo 8). Nao
deixar entrar em contacto com os olhos, a pele ou a roupa. N&o respirar vapor ou
névoa. Nao ingerir. Se durante o uso normal do material existe o risco respiratério,
usar apenas com ventilagdo adequada ou utilizar um respirador apropriado. Manter
no recipiente original ou num recipiente alternativo aprovado, feito com material
compativel; manter firmemente fechado quando nio estiver em uso. Manter longe
de agentes alcalinos. Os recipientes vazios retém residuos do produto e podem ser
perigosos. Nao reutilizar o recipiente. Absorver o produto derramado a fim de
evitar danos materiais.

Recomendacgobes gerais : Comer, beber e fumar deve ser proibido na area onde o produto € manuseado,

sobre higiene ocupacional armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as mé&os e a cara antes
de comer, beber ou fumar. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de
proteccao antes de entrar em areas destinadas a alimentagcdo. Consultar também
a Secgao 8 para mais informagdes sobre medidas de higiene.

7.2 Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Krmazenar entre as seguintes temperaturas: 2 para 8°C (35,6 para 46,4°F). Armazenar em conformidade com a
regulamentacao local. Armazene no recipiente original protegido da luz do sol, em area seca, fria e bem ventilada,
distante de materiais incompativeis (veja Secgdo 10) e alimentos e bebidas. Armazenar num recipiente resistente a
corrosdao com um revestimento interior resistente. Armazenar em local fechado a chave. Manter separado de
produtos alcalinos. Manter afastado dos metais. Manter o recipiente bem fechado e vedado até que esteja pronto
para uso. Os recipientes abertos devem ser selados cuidadosamente e mantidos em posicao vertical para evitar
fugas. Nao armazene em recipientes sem rétulos. Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagao do
ambiente. Ver a secgao 10 para obter os materiais incompativeis antes de manusear ou usar.

7.3 Utilizagao(6es) final(is) especifica(s)
Recomendacgdes : Nao disponivel.

Solugdes especificas para : Nao disponivel.
o sector industrial
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 8: Controlo da exposi¢ao/Protecao individual

Klista de utilizagdes identificadas apresentada na Secgao 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma
informacgao relativa ao uso indicada no(s) cenario(s) de exposigao.

8.1 Parametros de controlo
Limites de exposicao ocupacional
Nome do Produto/ingrediente Valores-limite de exposi¢ao

@cido cloridrico, solucdo aquosa Instituto Portugués da Qualidade (Portugal, 11/2014).
VLE-CM: 2 ppm

Indices de exposigao bioldgica
Nenhum indice de exposicdo conhecido.

Procedimentos de : Peve ser feita mencao as normas de monitorizagdo, como as seguintes: Norma
monitorizagao Europeia EN 689 (Atmosferas dos locais de trabalho - Guia para a apreciagéo da
recomendados exposig¢ao por inalagdo a agentes quimicos por comparagao com valores-limite e

estratégia de medi¢cdo) Norma Europeia EN 14042 (Atmosferas dos locais de
trabalho - Guia para a aplicagao e utilizagdo de procedimentos para a apreciagéao
da exposicao a agentes quimicos e bioldgicos) Norma Europeia EN 482
(Atmosferas dos locais de trabalho - Requisitos gerais do desempenho dos
procedimentos de medigdo de agentes quimicos) Sera ainda necessaria a
referéncia a documentos nacionais de orientagédo para a determinagao de
substancias perigosas.

DNELs/DMELs
Nome do Produto/Ingrediente Tipo Exposicao Valor Populagao Efeitos
&cido cloridrico, solugcdo aquosa DNEL |Longa duragdo Via | 8 mg/m? Populacao geral |Local
inalatoria
DNEL |Longa duragéo Via | 8 mg/m? Trabalhadores |Local
inalatoria
DNEL |Curta duragdo Via | 15 mg/m?® | Populagdo geral |Local
inalatdria
DNEL |Curta duragdo Via | 15 mg/m?® |Trabalhadores |Local
inalatdria
PNEC
PNECs néo disponiveis.
8.2 Controlo da exposigao
Controlos técnicos : Be as operacgdes do utilizador gerarem pé, fumo, gas, vapor ou névoa, usar
adequados vedantes no processo, utilizar exaustor local, ou outro controle de engenharia para

manter a exposi¢ao do trabalhador aos contaminantes aéreos abaixo dos limites
estatutarios ou recomendados.

Medidas de protecao individual

Medidas de Higiene : Lave muito bem as maos, antebragos e rosto apdés manusear os produtos
quimicos, antes de usar o lavatério, comer, fumar e ao término do periodo de
trabalho. Técnicas apropriadas podem ser usadas para remover roupas
potencialmente contaminadas. Lavar as roupas contaminadas antes de reutiliza-
las. Assegurar que os locais de lavagem de olhos e os chuveiros de seguranca
estdo préximos dos locais de trabalho.

Protec¢ao ocular/facial : Btulos de seguranga que obedecem a um padrdo de aprovagdo deveriam ser
usados quando o risco da determinagao de taxa indicar que isto é necessario para
evitar a exposigao de liquidos salpicados, pulverizados, gases ou poeiras. Se o
contacto for possivel, deve utilizar-se a seguinte protecgéo, a ndo ser que a
avaliagao indique um maior grau de protecgéo: Oculos de seguranga quimica e/ou
escudo facial. Caso exista perigo de inalagdo, pode em vez destes ser necessario
um aparelho respiratério que cubra toda a face. Recomendado: Oculos de
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

Protecdo da pele
Protegcao das maos

Proteccao do corpo

Outra protecc¢ao da pele

Protecao respiratéria

Controlo da exposigcao
ambiental

protecgdo herméticos de acordo com a norma EN 166

: Blvas resistentes a substancias quimicas, grossas ou impermeaveis e que

obedegam a um padrao de aprovagéo, deveriam ser usadas sempre que sejam
manipulados produtos quimicos e quando a determinagao da taxa de risco indicar
que isto é necessario. Considerando os parametros especificados pelo fabricante
das luvas, verificar durante a utilizagédo se as luvas ainda retém as suas
propriedades protectoras. Ha que notar que a duragao de qualquer dos materiais
que compdem as luvas pode variar entre diferentes fabricantes de luvas. No caso
de misturas, que consistem em diversas substancias, o tempo de protec¢ao das
luvas ndo pode ser calculado com exactiddo. > 8 horas (tempo de protecgdo):
Luvas de protecgao de acordo com a norma EN 374

: O equipamento de protecao pessoal para o corpo deveria ser selecionado de

acordo com a tarefa executada e os riscos envolvidos e antes da manipulagéo do
produto um especialista deveria aprovar.

: O calgado adequado e quaisquer outras medidas de protec¢ao da pele adequadas

devem ser seleccionados com base na tarefa a realizar e nos riscos envolvidos,
devendo ser aprovados por um especialista antes do manuseamento deste
produto.

: Bom base no perigo e potencial de exposicéo, selecione um aparelho de

respiracdo que cumpra a norma ou certificagao apropriados. Os aparelhos de
respiragdo devem ser usados de acordo com um programa de protecao
respiratoria a fim de assegurar a colocagdo adequada, a formacgéo e outros
aspetos importantes da utilizagdo. Recomendado: Dispositivo de filtragdo de
combinagao de acordo com a norma EN 14387

: As emissdes provindas da ventilagdo ou do equipamento de trabalho devem ser

verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislagédo de
protec¢do ambiental. Nalguns casos, serdo necessarios purificadores de fumos,
filtros ou modificagbes de engenharia ao equipamento para reduzir as emissdes
para niveis aceitaveis.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

As condigbes de medida de todas as propriedades sao a uma temperatura e pressdo normais salvo indicagao em

contrario.

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspeto
Estado fisico
Cor

Odor

Limiar olfativo

Ponto de fusdao/ponto de
congelagao

Ponto de ebulicao inicial e
intervalo de ebulicao

Inflamabilidade

Limite superior e inferior de
explosividade

Ponto de inflamagao
Temperatura de autoignigcao

Temperatura de decomposicao
pH

: Liquido. [Limpido.]

: Amarelo a vermelho.

: Bem odor caracteristico
: Nao disponivel.

: Nao disponivel.

: Nao disponivel.

: Nao-inflamavel. Num incéndio, a decomposigdo podera produzir gases/fumo
téxico.

: Nao disponivel.

: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.
: Nao disponivel.
: 074 para 1,45

Data de langamento/Data da
revisao
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

Viscosidade
Solubilidade em agua

Miscivel com agua
Coeficiente de particao: n-
octanol/agua

Presséo de vapor

Densidade relativa
Densidade

Densidade de vapor
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes
Caracteristicas das particulas

Tamanho mediano de
particula

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

: N&o disponivel.
: Nao disponivel.
: Bim.

: N&o ¢ aplicavel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: 1,001 g/cm? [20°C (68°F)]
: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Nao disponivel.

: W&o ¢ aplicavel.

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade quimica

10.3 Possibilidade de
reagoes perigosas

10.4 Condigdes a evitar

10.5 Materiais incompativeis

Outras informagées

10.6 Produtos de
decomposicao perigosos

: Nao estdo disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reactividade

para este produto ou para os seus ingredientes.

: O produto é estavel.

: Em condigbes normais de armazenamento e utilizagdo ndo ocorrem reacgdes

perigosas.

Nao ha dados especificos.

: Ataca muitos metais e produz gas de hidrogénio extremamente inflamavel que

pode formar misturas explosivas com o ar.

Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais:
alcalino

metais

: Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais: metais e alcalino.

: Sob condigdes normais de armazenamento e uso, ndo se originardo produtos de

decomposigao perigosos.

SECGAO 11: Informagéo toxicolégica

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

Toxicidade aguda
Conclusao/Resumo

: Nao disponivel.

Estimativas da toxicidade aguda

Nome do Produto/ingrediente Via oral Via Inalagdao | Inalagdo | Inalacido
(mg/kg) cutanea (gases) | (vapores) | (poeiras e
(mg/kg) (ppm) (mg/l) névoas)
(mgl/l)
KBX Pentra Bilirubin, Total CP - R2 20080,3 N/A N/A N/A N/A
dodecano-1-ol, etoxilado 500 N/A N/A N/A N/A
Data de langamento/Data da : 14/03/2023 9/16
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)

2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

Irritacao/Corrosao

Nome do Produto/ Resultado Espécies [Pontuacéo Exposicdo | Observagao
Ingrediente
@odecano-1-ol, etoxilado Olhos - Irritante forte Coelho - 24 horas 750 |-
Micrograms
Pele - Levemente irritante Coelho - 24 horas 500 | -
milligrams
Pele - Irritante moderado Humano - 72 horas 6 -
milligrams
Intermittent
Pele - Irritante moderado Coelho - 24 horas 500 |-
milligrams
acido cloridrico, solugéo Olhos - Levemente irritante Coelho - 0,5 minutos | -
aquosa 5mg
Pele - Levemente irritante Humano - 24 horas 4 % | -
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Sensibilizacao
Conclusao/Resumo : Na&o disponivel.
Mutagenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Carcinogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Toxicidade reprodutiva
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Teratogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT
Nome do Produto/Ingrediente Categoria Via de Orgaos-alvo
exposigao
@cido cloridrico, solucdo aquosa Categoria 3 - Irritagdo das vias

respiratorias

Nao disponivel.

Perigo de aspiragao
Nao disponivel.

Informagoes sobre vias de

exposicao provaveis

: Nao disponivel.

Efeitos Potenciais Agudos na Saude
: Provoca lesdes oculares graves.

: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
: Provoca queimaduras graves.
: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Contacto com os olhos
Via inalatéria

Contacto com a pele
Ingestéao

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas. quimicas e toxicoldgicas

Data de langamento/Data da

revisao
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

Contacto com os olhos : Ds sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor
lacrimejar
vermelhidao

Via inalatéria : N&o ha dados especificos.

Contacto com a pele : Bs sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagao
vermelhiddo
pode ocorrer bolhas na pele

Ingestao : [Ds sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dores de estémago

Efeitos imediatos e retardados e efeitos crénicos decorrentes de exposicdo breve e prolongada

Exposicéao de curta duracao
Efeitos potenciais : Néao disponivel.
imediatos

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Exposicédo de longa duragéao
Efeitos potenciais : N&o disponivel.
imediatos

Efeitos potenciais : Né&o disponivel.
retardados

Efeitos Potenciais Cronicos na Saude
Nao disponivel.

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

Geral : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Carcinogenicidade : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Mutagenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Toxicidade reprodutiva : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

11.2 Informagbes sobre outros perigos
11.2.1 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao disponivel.
11.2.2 Outras informagoes
Nao disponivel.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1 Toxicidade

Nome do Produto/ Resultado Espécies Exposicado
Ingrediente
@odecano-1-ol, etoxilado Agudo. CL50 6460 pgl/l Agua doce Daphnia - Daphnia magna 48 horas
Agudo. CL50 1500 g/l Agua doce Peixe - Salmo salar - 96 horas
) Catadroma
acido cloridrico, solucao Agudo. CL50 240000 ug/l Agua Crustaceos - Carcinus maenas - |48 horas
aquosa salgada ) Adulto
Agudo. CL50 282 ppm Agua doce Peixe - Gambusia affinis - 96 horas
Adulto
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Data de langamento/Data da : 14/03/2023 11/16
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagéao
Nao disponivel.

12.4 Mobilidade no solo

Coefigiente de Particao : Nao disponivel.
Solo/Agua (Koc)
Mobilidade : Nao disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB
Esta mistura ndo contém qualquer substancia que seja avaliada como sendo PBT ou vPvB.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao disponivel.

12.7 Outros efeitos adversos
N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminagédo

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagbes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.
13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto

Métodos de eliminagéao : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
eliminacao deste produto, solugdes e qualquer subproduto deveriam obedecer as
exigéncias de protecdo ambiental bem como uma legislagédo para a eliminagao de
residuos segundo as exigéncias das autoridades regionais do local. Elimine o
excesso de produtos e os produtos nao reciclaveis através de uma empresa de
eliminacgao de residuos autorizada. Os residuos nao devem ser eliminados sem
tratamentos para o esgoto, a menos que estejam totalmente compativeis com os
requisitos das autoridades locais.

Residuo Perigoso : A classificagdo do produto pode reunir os requisitos para este poder ser
considerado um residuo perigoso.

Embalagem
Métodos de eliminagao : A geracgdo de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragéo ou o aterro sanitario s6
devem ser considerados se a reciclagem nao for exequivel.

Precaugées especiais : Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaucdes de
segurancga devidas. Ha que ter cautela no manuseamento de recipientes vazios
que nao tenham sido limpos ou lavados. Recipientes vazios ou revestimentos
podem reter alguns residuos do produto. Evite a dispers&o do produto derramado e
do escoamento em contacto com o solo, cursos de agua, fossas e esgoto.

Data de langamento/Data da : 14/03/2023 12/16
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal
EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECGCAO 14: Informagébes relativas ao transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA
14.1 Numero da  |[BN3264 BN3264 BN3264 BN3264
ONU ou numero
de ID
14.2 Designacgao LiQuIDO ) LiQuIDO ) LiQuIDO ) LiQuibo )
oficial de CORROSIVO, ACIDO, | CORROSIVO, ACIDO, | CORROSIVO, ACIDO, | CORROSIVO, ACIDO,
transporte da ONU |INORGANICO, N.E. INORGANICO, N.E. INORGANICO, N.E. INORGANICO, N.E.
(acido cloridrico, (acido cloridrico, (acido cloridrico, (acido cloridrico,
mistura) mistura) mistura) mistura)

14.3 Classes de 8 8 8 8
perigo para
efeitos de @ @
transporte \ \
14.4 Grupo de Il I I I
embalagem
14.5 Perigos para |N&o. N&o. N&o. N&o.
o ambiente
Informacoes adicionais

ADR/RID : Observacgdes Quantidade limitada

ADN : Observagdes Quantidade limitada

IMDG : Observagdes Quantidade limitada

IATA : Observacgdes Quantidades excluidas
14.6 Precaugoes especiais : Transporte no interior das instalagées do utilizador: transporte sempre em
para o utilizador recipientes fechados, seguros e na posicao vertical. Assegure-se de que as

pessoas que transportam o produto sabem o que fazer em caso de acidente ou
derrame.

14.7 Transporte maritimoa : N&o disponivel.

granel em conformidade
com os instrumentos da
OomlI

SECCAO 15: Informagéo sobre regulamentagéo
15.1 Regulamentacgaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saiude, seguranca e
ambiente

Regulamento (CE) N° 1907/2006 (REACH

Anexo XIV - Lista das substincias sujeitas a autorizacdo
Anexo XIV

Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Substancias que suscitam elevada preocupacio
Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Data de langamento/Data da : 14/03/2023 13/16
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

Anexo XVII - Restrigoes : N&o é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocagao no mercado e

a utilizacao de

determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

Outras requlamentag¢ées da UE
Emissoes industriais : Nao listado
(prevencgao e controlo
integrados da poluicao) -
Ar

Emissoes industriais : Nao listado

(prevencgéo e controlo

integrados da poluigao) -

Agua

Substancias gue empobrecem a camada de ozono (1005/2009/UE)

Né&o listado.

Prévia Informacédo e Consentimento (PIC) (649/2012/UE)

Né&o listado.

poluentes organicos persistentes

Nao listado.

Directiva Seveso

Este produto n&o é controlado pela Directiva Seveso.
Regulamentos Nacionais

Regulamentos Internacionais
Substancias guimicas pertencentes a lista I, Il e lll da Convencao sobre Armas

Nao listado.

Protocolo de Montreal
Nao listado.

Convencao de Estocolmo para poluentes orgéanicos persistentes
Nao listado.

Convencao de Roterdao sobre Consentimento Informado Prévio (PIC)

Nao listado.

Protocolo UNECE de Aarhus sobre POPs e metais pesados
Nao listado.

Lista de existéncias

Australia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Canada : Todos os componentes sao listados ou isentos.

China : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Unidao Econdémica da : IRventario da Federagdo Russa: N3o determinado.

Eurasia

Japao : Inventario do Japao (CSCL): Todos os componentes sdo listados ou isentos.

Inventario do Japao (ISHL): Nao determinado.

Nova Zelandia : Todos os componentes sao listados ou isentos.
Data de langamento/Data da : 14/03/2023 14/16
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECCAO 15: Informagao sobre regulamentacao

Filipinas : Todos os componentes sao listados ou isentos.
Republica da Coréia : Todos os componentes sao listados ou isentos.
Taiwan : N&o determinado.
Tailandia : Nao determinado.
Turquia : Nao determinado.
Estados Unidos : Nao determinado.
Vietname : Nao determinado.
15.2 Avaliagdo da : Nao ¢ aplicavel.

seguranga quimica

SECGAO 16: Outras informagées

Comentarios da revisao : Modificacdo da secao 3: classificacéo de ingredientes
V Indicar as informacgdes que foram alteradas em relacdo a versao anterior.
Abreviaturas e siglas : ATE = Toxicidade Aguda Estimada

CLP = Regulamentacao para classificagéo, rotulagem e embalagem
[Regulamentagéo (EC) No. 1272/2008]

DMEL = Nivel Derivado de Efeito Minimo

DNEL = Nivel Derivado sem Efeito

EUH declaracdo = CLP-declaracdo de perigos especificos
N/A = Nao disponivel

PBT = Persistente, Bioacumulavel e Toxico

PNEC = Concentragéo previsivel sem efeito

RRN = REACH Numero de Registro

SGG = Grupo de Segregacao

mPmB = Muito Persistente e Muito Bioacumulavel

Classificagao Justificagao

Met. Corr. 1, H290 Avaliagao dos peritos

Skin Corr. 1, H314 Avaliacao dos peritos

Eye Dam. 1, H318 Avaliagao dos peritos

Texto completo das declaragées H abreviadas

H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H302 Nocivo por ingest&o.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Texto completo das classificagcées [CLP/GHS]

Kcute Tox. 4 TOXICIDADE AGUDA - Categoria 4 )

Aquatic Chronic 3 PERIGO (CRONICO) DE LONGO PRAZO PARA O AMBIENTE AQUATICO - Categoria 3
Eye Dam. 1 LESOES OCULARES GRAVES/IRRITACAO OCULAR - Categoria 1

Met. Corr. 1 CORROSIVO PARA OS METAIS - Categoria 1

Skin Corr. 1 CORROSAO/IRRITACAO CUTANEA - Categoria 1

Skin Corr. 1B CORROSAO/IRRITACAO CUTANEA - Categoria 1B )

STOT SE 3 TOXICIDADE PARA ORGAOS-ALVO ESPECIFICOS - EXPOSICAO UNICA - Categoria 3
Data de impressao : 14/03/2023

Data de langamento/ Data : 14/03/2023
da revisao
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Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo I, alterado pelo Regulamento da Comissao (UE)
2020/878 - Portugal

EX Pentra Bilirubin, Total CP - R2

SECGAO 16: Outras informagées

Data da edigao anterior : 16/04/2018
Versao : 6

Observacédo ao Leitor

No estado actual do conhecimento, podemos afirmar que as informagdes aqui contidas sao exactas. No
entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto a exactidao e a integralidade das informacoes aqui contidas.

A decisao final da conformidade de qualquer material é da exclusiva responsabilidade do utilizador. Todos os
materiais podem apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Embora alguns
perigos sejam aqui descritos, ndo podemos garantir que sejam os Unicos perigos existentes.
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