Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo ll, alterado pelo Regulamento (UE) n.° 830/2015 - Portugal

HORIBA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Medical
A91A00539E PT

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

Nome do Produto : ABX Pentra RF Cal
Cdédigo do produto : A11A01618
Descrigcdo do produto : 5 X1 mL (5 niveis)

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcées desaconselhadas
Calibrador para a medigao do factor reumatoide (RF) por ensaio imunoturbidimétrico refor¢gado por latex.

1.3 Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de segurancga

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16

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

Orgao consultor nacional/Centro Antivenenos

Numero de telefone : +351 21 330 3284
Portugal

Fornecedor
Numero de telefone : +80067 141516

SECCAO 2: Identificagdo dos perigos
2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Definigdo do produto : Mistura

Classificagdo conforme Regulamentacéo (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]

Nao classificado.

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

2.2 Elementos do rétulo
Pictogramas de perigo

Palavra-sinal : Sem palavra-sinal.
Adverténcias de perigo : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Recomendacdes de prudéncia
Prevengao : Nao é aplicavel.
Resposta : Nao é aplicavel.
Armazenamento : Nao é aplicavel.
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ABX Pentra RF Cal
SECCAO 2: Identificacdo dos perigos
Eliminagao : N&o é aplicavel.

Elementos de etiquetagem : Nao é aplicavel.
suplementares

2.3 Outros perigos

Outros perigos que nao : Nao disponivel.
resultam em classificagao

Risco Biolégico : Material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso. Cada unidade
de dador de soro utilizada na preparagao deste produto foi testada por meio de um
método aprovado pela FDA e considerada ndo-reactiva para a presenca de HbsAg,
VHC e anticorpo do VIH 1/2. Considerando que nenhum método de teste conhecido
oferece uma garantia completa da auséncia de agentes infecciosos, todos os
produtos com base em material humano devem ser manuseados de acordo com as
boas praticas laboratoriais, com as precaug¢des adequadas.

SECCAO 3: Composigiol/informacido sobre os componentes

Substancia/Preparacgao : Mistura

Tipo

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

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

[3] A substancia cumpre os critérios de classificagdo como PBT de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1907/2006,
Anexo XIlI

[4] A substancia cumpre os critérios de classificagdo como mPmB de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1907/2006,
Anexo Xl

SECCAO 4: Primeiros socorros

4.1 Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos : 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. Consulte um médico se ocorrer irritagéo.

Inalagao : Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posigéao que
nao dificulte a respiracdo. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.
Contacto com a pele : Lavar a pele contaminada com muita agua. Remova roupas e calgados

contaminados. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.

Ingestao : Lave a boca com agua. Retirar a vitima para uma zona ao ar livre € manté-la em
repouso numa posigéo que nao dificulte a respiragdo. Se o material for engolido e a
pessoa exposta estiver consciente, fornegca pequenas quantidades de agua para
beber. Nao provocar o vdmito exceptuando o caso de haver diretrizes do pessoal
médico. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.

Protecao das pessoas que : N&o sera tomada nenhuma acgdo que envolva um risco pessoal ou sem formacao
prestam primeiros adequada.
SOCOITOS

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Efeitos Potenciais Agudos na Saude

Contacto com os olhos : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Inalagéao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Ingestao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Sinais/sintomas de exposicdo excessiva
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ABX Pentra RF Cal

SECCAO 4: Primeiros socorros
Contacto com os olhos : Nao ha dados especificos.
Inalagao : Nao ha dados especificos.
Contacto com a pele : Nao ha dados especificos.
Ingestéao : Na&o ha dados especificos.

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Anotagoes 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.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

Inflamabilidade : Pode ser combustivel a elevadas temperaturas.
5.1 Meios de extingao
Meios de extingao : Usar um agente extintor adequado para o fogo das areas em redor.
adequados
Meios de extingao nao : Nenhuma conhecida.
adequados

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos provenientes da : Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da pressao e o
substancia ou mistura contentor podera rebentar.
Produtos perigosos da : Nao ha dados especificos.

decomposigao térmica

5.3 Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Accodes 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 acgéo que envolva um risco pessoal ou
sem formagéo adequada.

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

protecgao para o pessoal aparelho respiratorio autonomo (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 protecgao no caso de
incidentes quimicos.

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugées individuais, equipamento de protecc¢ao e procedimentos de emergéncia

Pessoal nao responsavel : Nao sera tomada nenhuma acgéo que envolva um risco pessoal ou sem formagao
pelas medidas de adequada. Evacuar areas circundantes. N&o deixar entrar pessoal desnecessario e
emergéncia nao protegido. NAO tocar ou caminhar sobre produto derramado. Vestir

equipamento de protecgéao individual apropriado.

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

medidas de emergéncia todas as informacdes indicadas na Seccao 8 sobre materiais adequados e nao
adequados. Consultar também as informagdes no ponto "Para o pessoal nao
responsavel pelas medidas de emergéncia".
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ABX Pentra RF Cal

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.2 Precaugoes a nivel : Evite a dispersao 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 poluigdo ambiental (esgotos, vias fluviais, solo ou ar).
Outras informagodes : Esta preparacao contém uma pequena quantidade de azida de sédio. A azida de

sddio € nociva para organismos aquaticos e pode reagir com cobre, chumbo, latdo
ou solda no sistema de canalizagao e formar azidas de metal potencialmente
explosivas. Impecga a entrada da preparagao no sistema de drenagem e tomadas de
agua no ambiente. Se a preparagao entrar no sistema de drenagem, enxague com
grandes quantidades de agua para impedir a acumulagao de azida. Siga os
procedimentos de eliminagado adequados.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

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

pequenas proporc¢des derramamento. Diluir com agua e limpar se solivel em agua. Alternativamente, ou
se soluvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um
recipiente adequado de eliminagéo dos residuos. Elimine através de uma empresa
de eliminagao de residuos autorizada.

Lavar area contaminada com desinfectante.

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

escala derramamento. Impega a entrada em esgotos, cursos de agua, caves ou espagos
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 eliminagao de acordo com a regulamentacao local (consulte a secgao 13).
Elimine através de uma empresa de eliminagao de residuos autorizada. Nota:
Consulte a secgao 1 para obter informagdes sobre os contactos de emergéncia e a
secgao 13 sobre a eliminagéo de residuos.

6.4 Remissao para outras : Consultar a Secgao 1 para informagdes sobre contactos de emergéncia.
seccgoes Consultar a Secgao 8 para informagdes sobre o equipamento de protecgéo
individual apropriado.
Consultar a Secg¢ao 13 para mais informagdes sobre tratamento de residuos.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

As informagdes constantes nesta secg¢do contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagdes identificadas
apresentada na Secgdo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso indicada
no(s) cenario(s) de exposig¢ao.

7.1 Precaugodes para um manuseamento seguro

Medidas de protecao : Utilizar equipamento de protecéo pessoal adequado (consulte a Secgao 8).
Recomendagodes 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 maos 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 alimentacido. Consultar também a
Seccgédo 8 para mais informagdes sobre medidas de higiene.
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ABX Pentra RF Cal

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.2 Condigoes de : Armazenar entre as seguintes temperaturas: 2 para 10°C (35,6 para 50°F).
armazenagem segura, Armazenar de acordo com a regulamentagdo local. Armazene no recipiente original
incluindo eventuais protegido da luz do sol, em area seca, fria e bem ventilada, distante de materiais
incompatibilidades incompativeis (veja secgdo 10) e alimentos e bebidas. Manter o recipiente bem

fechado e vedado até que esteja pronto para uso. Os recipientes abertos devem
ser selados cuidadosamente e mantidos em posi¢éo vertical para evitar fugas. Nao
armazene em recipientes sem rétulos. Utilizar um recipiente adequado para evitar a
contaminagao do ambiente.

Recomendagodes : Devido a presenga de azida de sodio, € incompativel com acido e alguns metais.
Forma compostos sensiveis a exploséo.

7.3 Utilizacoes finais especificas
Recomendagoes : Nao disponivel.

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

SECCAO 8: Controlo da exposicao/proteccao individual

As informacgdes constantes nesta sec¢ao contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagdes identificadas
apresentada na Secc¢édo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informacéo relativa ao uso indicada
no(s) cenario(s) de exposic¢ao.

8.1 Parametros de controlo

Limites de exposicao ocupacional
Nao é conhecido o valor limite de exposigao.

Procedimentos de : Se este produto contiver ingredientes com limites de exposicéo, pode ser
monitorizagédo necessario monitorizar o pessoal, a atmosfera do local de trabalho ou a
recomendados monitorizagao bioldgica para determinar a eficicia da ventilagdo ou outras medidas

de controlo, e/ou a necessidade de utilizar equipamento de protecgao respiratoria.
Deve consultar-se a Norma Europeia EN 689 para obter os métodos para avaliar a
exposicao por inalagdo a agentes quimicos, bem como documentos nacionais de
orientacdo para obter os métodos de determinacao de substancias perigosas.

Niveis de efeitos derivados
DELs n&o disponiveis.

Concentracdes de efeitos previsiveis
PEC néo disponiveis.

8.2 Controlo da exposigcao

Controlos de engenharia : Nao ha requisitos especiais de ventilagdo. Uma boa ventilagdo deve ser suficiente

adequados para controlar a exposicao dos trabalhadores aos contaminantes do ar. Se este
produto contém ingredientes com limites de exposi¢ao, usar vedantes no processo,
utilizar exaustor local, ou outro controle de engenharia para manter a exposigéo do
trabalhador abaixo dos limites estatutarios ou de qualquer outro recomendado .

Medidas de protecc¢ao individual

Medidas de Higiene : Lave muito bem as maos, antebragos e rosto apés manusear os produtos
quimicos, antes de usar o lavatorio, 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.
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SECCAO 8: Controlo da exposicao/proteccao individual

Protecgéao ocular/facial

Proteccéao da pele
Proteccao das maos

Protecc¢ao do corpo

Outra protecc¢ao da pele

Proteccao respiratéria

Controlo da exposigao
ambiental

: Oculos de seguranca que obedecem a um padrao de aprovacgao 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.

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

obedecam a um padrdo de aprovagéo, deveriam ser usadas sempre que sejam
manipulados produtos quimicos e quando a determinagao da taxa de risco indicar
que isto é necessario.

: 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¢do 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.

: Use uma protecgéao respiratéria devidamente ajustada com o fornecimento de ar , ou

um purificador de ar que obedega um padrao de aprovagédo quando a taxa de risco
indicar que isto € necessario. A selecgao do aparelho de respiragao deve ser
baseada em niveis de exposigdo conhecidos ou antecipados, nos perigos do
produto e nos limites de trabalho seguro do aparelho de respiragédo seleccionado.

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

verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislacdo de
protecgdo 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 fisicas e quimicas

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aparéncia
Estado fisico
Cor
Odor
Limiar de odor
pH
Ponto de fusao/ponto de
congelagao

Ponto de ebuligao inicial e
intervalo de ebuligao

Ponto de inflamagao
Taxa de evaporagio
Inflamabilidade

Limites de inflamabilidade ou

limites de exploséao
superiores/inferiores

Presséao do vapor
Densidade do vapor
Densidade relativa
Solubilidade(s)

Coeficiente de particao
octanol/agua

: Liquido.

: Amarelado.

: Sem cheiro.

: N&o disponivel.
1 75

: Nao disponivel.

: Nao disponivel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Pode ser combustivel a elevadas temperaturas.
: Nao disponivel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Soluvel nos seguintes materiais: agua fria e agua quente.
: Nao disponivel.
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SECGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

Temperatura de autoignicao : Nao disponivel.
Temperatura de : Nao disponivel.
decomposicao

Viscosidade : Nao disponivel.
Propriedades de exploséao : Nao disponivel.
Propriedades Oxidantes : Nao disponivel.

9.2 Outras informacgoes
Nao ha informagdes adicionais.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade : Nao estao disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reactividade
para este produto ou para os seus ingredientes.

10.2 Estabilidade quimica : O produto ¢ estavel.
10.3 Possibilidade de : Em condigbes normais de armazenamento e utilizagdo ndo ocorrem reacgdes
reacgoes perigosas perigosas.
10.4 Condigoes a evitar : Nao ha dados especificos.
Recomendagoes : Este reagente contém azida de sddio como conservante. A azida de sédio pode

reagir com o chumbo (Pb) e o cobre (Cu) e formar materiais perigosos, como as
azidas de metal.

10.5 Materiais incompativeis : N&ao ha dados especificos.

10.6 Produtos de : Sob condigdes normais de armazenamento e uso, ndo se originardo produtos de
decomposigao perigosos decomposic¢ao perigosos.

SECCAO 11: Informacéo toxicolégica

11.1 Informagodes sobre os efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Estimativas da toxicidade aguda
N&o disponivel.

Irritacdo/Corrosdo
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Sensibilizacao
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Mutagenicidade
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
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SECCAO 11: Informacio toxicolégica

Carcinogenicidade
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Toxicidade reprodutiva
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Teratogenicidade
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Nao disponivel.

Toxicidade especifica em érgao alvo(exposicdo repetida

Nao disponivel.

Perigo de aspiragéao
Nao disponivel.

Informacgao sobre as : Nao disponivel.
provaveis vias de exposigao

Efeitos Potenciais Aqudos na Saude

Contacto com os olhos : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Inalagao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Ingestao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, guimicas e toxicolégicas

Contacto com os olhos : Nao ha dados especificos.
Inalagao : N&o ha dados especificos.
Contacto com a pele : Nao ha dados especificos.
Ingestao : N&o ha dados especificos.

Efeitos retardados e imediatos, assim como cronicos, para exposicao de curta e longa duragao

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

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Exposicao de longa duragéao

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
imediatos

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Efeitos Potenciais Crénicos na Saude
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Geral : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Carcinogenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Mutagenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Teratogenicidade : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
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SECCAO 11: Informacio toxicolégica

Efeitos no
desenvolvimento

Efeitos na fertilidade

Outras informagodes

: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

: Nao disponivel.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1 Toxicidade
Conclusao/Resumo

: Nao disponivel.

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Conclusao/Resumo

: Nao disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagéo

Nao disponivel.

12.4 Mobilidade no solo

Coeficiente de Particao
Solo/Agua (Koc)

Mobilidade

: Nao disponivel.

: Nao disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

PBT
mPmB

12.6 Outros efeitos
adversos

: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.

: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminagéo

As informagdes constantes nesta secg¢do contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagdes identificadas
apresentada na Secgédo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso indicada

no(s) cenario(s) de exposig¢ao.

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto
Métodos de eliminacédo

Residuo Perigoso

Embalagem

: A geracgao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja.

Quantidades significativas de detritos de produto residual ndo devem ser eliminadas
pela canalizagdo de aguas residuais, mas processadas numa estagéo de tratamento
de efluentes. Elimine o excesso de produtos e os produtos nao reciclaveis através
de uma empresa de eliminagao de residuos autorizada. A eliminagao deste
produto, solugbes e qualquer subproduto deveriam obedecer as exigéncias de
protecdo ambiental bem como uma legislagdo para a eliminagéo de residuos
segundo as exigéncias das autoridades regionais do local.

: Segundo a informagéao do fornecedor, este produto ndo é considerado residuo

perigoso conforme definido pela Directiva da UE 91/689/EEC.

Data de langamento/Data da
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Conforme regulamentagao (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra RF Cal

SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminagéo

Métodos de eliminacédo

Precaugoes especiais

: A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A

embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragao ou o aterro sanitario sé
devem ser considerados se a reciclagem nao for exequivel.

: Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de

seguranga devidas. Recipientes vazios ou revestimentos podem reter alguns
residuos do produto. Evite a dispersao do produto derramado e do escoamento em
contacto com o solo, cursos de agua, fossas e esgoto.

SECGAO 14: Informagébes relativas ao transporte

ADR/RID ADN/ADNR IMDG IATA

14.1 Numero ONU |Nao regulado.

N&o regulado. N&o regulado. N&o regulado.

14.2 Designacgéo
oficial de
transporte da ONU

14.3 Classes de
perigo para efeitos
de transporte

14.4 Grupo de
embalagem

o ambiente

14.5 Perigos para |N°.

Ne°. Ne°. Ne°.

especiais para o
utilizador

14.6 Precaugobes N&o disponivel.

N&o disponivel. N&o disponivel. N&o disponivel.

Informacao -
adicional

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentagio

15.1 Regulamentacaol/legislagcao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranga e

ambiente

Regulamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Anexo XIV - Lista das substancias sujeitas a autorizagao

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

Anexo XVII - Restrigoes
aplicaveis ao fabrico, a
colocacgado no mercado e a

utilizagao de
determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

: Nao é aplicavel.

Outras requlamentacdes da UE

Inventario da Europa

: Todos os componentes sao listados ou isentos.

Data de langamento/Data da
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SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

Substancias quimicas : Nao listado
pertencentes a lista negra

Substancias quimicas : Nao listado
pertencentes a lista de

prioridades

Lista de prevencgéo e : Nao listado

controlo integrados da
poluigcao (IPPC) - Ar

Lista de prevencgéao e : Nao listado
controlo integrados da
poluicao (IPPC) - Agua

Regulamentos Internacionais
Substancias quimicas : Nao listado
pertencentes a lista | da
Convencgao sobre Armas
Quimicas

Substancias quimicas : Nao listado
pertencentes a lista Il da

Convengéao sobre Armas

Quimicas

Substancias quimicas : Nao listado
pertencentes a lista lll da

Convengao sobre Armas

Quimicas

15.2 Avaliagao da seguranga : Este produto contém substancias relativamente as quais ainda s&o necessarias

quimica Avaliagcbes de Seguranca Quimica.

SECGAO 16: Outras informagées

Comentarios da revisao : Novo formulario MSDS.

V' Indicar as informagdes que foram alteradas em relagéo & verséo anterior.
Abreviaturas e siglas

: ATE = Toxicidade Aguda Estimada

CLP = Regulamentacao para classificagao, rotulagem e embalagem

[Regulamentacéo (EC) No. 1272/2008]
DNEL = Nivel Derivado sem Efeito

EUH declaragao = CLP-declaragao de perigos especificos

PNEC = Concentragao previsivel sem efeito
RRN = REACH Numero de Registro

Procedimento utilizado para derivar a classificacao de acordo com o regulamento (CE

[CLP/GHS]

Classificagado

Justificacao

Nao classificado.

Texto completo das : Nao é aplicavel.

declaragoes H abreviadas

Texto completo das : Nao é aplicavel.

classificagoes [CLP/GHS]

Texto completo das frases R : Nao é aplicavel.

abreviadas

Texto completo das : Nao é aplicavel.

classificagoes [DSD/DPD]
Data de impresséao 1 04/09/2017.
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SECGAO 16: Outras informagdes

Data de langamento/ Data da : 04/09/2017.
revisao

Versao 1

Observacéao ao Leitor

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