HEMOSIL® LIQUID ANTITHROMBIN
We I"Fel'l Ficha de Dados de Seguranca

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020300400_PT-EU
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IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA
Identificador do produto

Nome do produto : HEMOSIL® LIQUID ANTITHROMBIN

Cadigo do produto : 0020300400

Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacdes desaconselhadas
Utilizag&do da substancia ou mistura : Kit para uso em diagnéstico in vitro.

Usos desaconselhados
N&o existem informacdes adicionais disponiveis

Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Endereco de e-mail da pessoa responsavel pelas FDS :
infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

NuUmero de telefone de emergéncia
NUmero de emergéncia 1 +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)

INFORMACOES SOBRE A COMPOSICAO/PERIGO DO PRODUTO

Numero do produto Nome da mistura Classificacao da mistura Configuracao do kit
de acordo com o Regulamento
272/2008/CE
0020300410 Factor Xa Reagent Resp. Sens. 1, H334 2X2mL
0020300420 Chromogenic Substrate Nao classificado 2X2mL

Declaracdo de exoneragédo de responsabilidade (Disclaimer)

Este documento tem o objetivo de fornecer uma orientagédo para um manuseamento adequado e cuidadoso deste produto pelo pessoal qualificado
ou que trabalha sob a supervisdo de pessoal especializado no manuseamento de substancias quimicas. O produto ndo deve ser usado para fins
diferentes dos indicados na secgdo 1, exceto no caso em que tenham sido recebidas informacdes adequadas escritas sobre os modos de
manuseamento do material. Deve-se utilizar o produto de acordo com as Boas Préticas de Laboratério. Este documento ndo pode descrever todos
0s potenciais perigos de uso ou interagdo com outros produtos quimicos ou materiais. E de responsabilidade do utilizador o uso seguro do produto,
a adequacédo do produto ao uso para o qual é aplicado e a eliminacéo correta do mesmo. As informagdes fornecidas a seguir ndo devem ser
consideradas uma declaragéo ou uma garantia, quer expressa, quer implicita, de comerciabilidade, de adequacéo a um fim especifico, de qualidade
ou de qualquer outra natureza. As informagdes contidas nesta ficha de seguranga estdo em conformidade com as determinages do Anexo Il do
Regulamento (CE) n. 1907/2006 do Parlamento europeu e do Conselho, relativo ao registo, avaliagédo, autorizacéo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH) e alteragdes posteriores.

Preparado por: Chemsafe Srl
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SECCAO 1: Identificagio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto . Mistura
Designagé&o comercial . Factor Xa Reagent
Caodigo do produto : 0020300410

1.2. UtilizacGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

1.2.1. UtilizacGes identificadas relevantes

Utilizag&o da substancia ou mistura : Kit para uso em diagndstico in vitro.

1.2.2. Utilizagbes desaconselhadas

Restricdes de utilizagéo . Outros usos ndo séo esperados

1.3. Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Endereco de e-mail da pessoa responséavel pelas FDS :
infosds@werfen.com

1.4. Nimero de telefone de emergéncia

NUmero de emergéncia : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacé@o da substancia ou mistura

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

Sensibilizagao respiratoria, categoria 1 H334

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver sec¢do 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias. Sob condigdes normais de uso, a mistura ndo causa
efeitos adversos para o meio ambiente. Mais informacdes sobre os riscos para a salde e/o meio ambiente estdo indicadas nas secgdes 11 e 12
desta ficha.

2.2. Elementos do rétulo

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

GHSO08
Palavra-sinal (CLP) . Perigo
Contém . Factor Xa
Adverténcias de perigo (CLP) : H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.
Recomendacdes de prudéncia (CLP) : P261 - Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P284 - Usar protecao respiratdria.
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P304+P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigao que nao dificulte a respiragéo.

P342+P311 - Em caso de sintomas respiratdrios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P501 - Eliminar o contetdo/recipiente em local autorizado para a recolha de residuos
perigosos ou especiais, em conformidade com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e/ou internacionais.

2.3. Outros perigos

QOutros perigos que ndo resultam numa . A mistura ndo satisfaz os critérios de classificagdo como PBT ou mPmB. Atengéo:

classificagdo O produto contém material de origem bovina. Todos os animais dadores sé@o provenientes
de criag0es livres de BSE, sdo submetidos a inspeccéo veterinaria antes e depois da morte
e sdo livres de agentes infecciosos e/ou contagiosos. Todavia, o produto deve ser tratado
como potencialmente infectado. A albumina sérica bovina (BSA) pode causar uma reacédo
alérgica cutanea e/ou sintomas alérgicos, asmaticos ou dificuldades respiratérias, se
inalada.

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

SECCAO 3: Composicgao/informac&o sobre os componentes

3.1. Substancias

Nao aplicavel
3.2. Misturas
Comentarios : Composicao: liquido contendo componentes organicos e inorganicos, material de origem
bovina.
Denominacéo Identificador do Conc. Classificagao de acordo com o
produto regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Factor Xa Numero de indice CE: <2,5 Eye Irrit. 2, H319
647-014-00-9 STOT SE 3, H335
Skin Irrit. 2, H315
Resp. Sens. 1, H334
EDTA-diss6dico N.© CAS: 6381-92-6 <0,3 Acute Tox. 4 (Inalagédo), H332
N.° CE: 205-358-3 STOT RE 2, H373
Cloreto de célcio diidratado N.° CAS: 10035-04-8 <0,02 Eye Irrit. 2, H319
(10043-52-4 as
anhydrous)
N.° CE: 233-140-8
Numero de indice CE:
017-013-00-2
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piritiona-sédio; piritiona sédica

Denominacgao Identificador do Conc. Classificacdo de acordo com o
produto regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sédio; N.° CAS: 3811-73-2 <0,02 Acute Tox. 3 (Inalagdo), H331 (ATE=0,5 mg/l)

N.° CE: 223-296-5
Numero de indice CE:
613-344-00-7

Acute Tox. 3 (Cutanea), H311 (ATE=790 mg/kg de
massa corporal)

Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500 mg/kg de
massa corporal)

STOT RE 1, H372

Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

Skin Sens. 1, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)

Aquatic Chronic 2, H411

EUHO070

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver sec¢éo 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descri¢éo das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em caso de inalagdo

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele

Primeiros socorros em caso de contacto com os

olhos

Primeiros socorros em caso de ingestao

Se inalado, retirar a pessoa para o ar fresco ou zona arejada. Se respirar com dificuldades,
administrar oxigénio. Consultar imediatamente um médico (mostrando-lhe, se possivel, a
ficha dos dados de seguranca ou o rotulo).

Retirar as roupas contaminadas. Lavar imediatamente a parte do corpo afectada com
sabdo ou com um detergente delicado e enxaguar com agua abundante até remover
completamente a mistura (15-20 minutos). Em caso de mal-estar, consultar um médico.
Lavar imediata e abundantemente com agua ou soro fisiolédgico por no minimo 15 minutos.
Manter as palpebras bem abertas durante a lavagem. Em caso de mal-estar, consultar um
médico.

Em caso de ingestao, lavar a boca imediatamente com agua abundante, se o sinistrado
estiver consciente. Nao provocar vomito. Em caso de mal-estar, consultar um médico.

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

Sintomas/efeitos
Sintomas/efeitos em caso de inalagao

Sintomas crénicos

O produto contém albumina bovina que pode causar uma reacao alérgica cutanea e/ou
sintomas alérgicos, asmaticos ou dificuldades respiratdrias, se inalado.

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.

N&o séo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

4.3. Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Com base na avaliag&o do risco dos agentes quimicos perigosos, a pessoa competente estabelecera o protocolo adequado de vigilancia médica
em conformidade com as leis nacionais/comunitarias, a fim de proteger o estado de sadude dos trabalhadores.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

Meios de extingdo adequados
Meios de extingdo inadequados

CO2. P6 seco. Espuma. Agua pulverizada.
Nenhum conhecido.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposicao perigosos em caso de
incéndio

: A decomposicao térmica ou combustao pode causar a libertagéo de fumos toxicos e

perigosos que contém COx, NOx, SOx, Na20, HCI, HF e outras substancias no caso de
decomposicéo incompleta.
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5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Protecéo durante o combate a incéndios : Jactos de 4gua podem ser usados com sucesso para arrefecer recipientes expostos ao
fogo e a fumos dispersos.
Outras informagdes : Usar aparelho autdbnomo de respiracédo (SCBA), vestuéarios de protecdo contra incéndios,

botas, luvas, fatos-macacos, protecdo para olhos e cara. O equipamento deve estar em
conformidade com os critérios EN e deve ser usado em condigbes méaximas de protecéo
com base nas informag&es fornecidas nas subseccdes anteriores.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

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

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido naresposta a emergéncia

Equipamento de protecédo . Protecao respiratéria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno
adotar dispositivos de protecéo para as vias respiratérias, usar mascaras com filtro
adequado. Usar roupas de protecao adequadas, botas de borracha, luvas de borracha ou
polietileno, 6culos de protegéo.

Procedimentos de emergéncia . Evitar as chamas e faiscas. Eliminar todas as fontes de ignigdo. Ventilar a zona do
derrame. Evacuar a zona.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecdo adequado. Para mais
informagdes, consultar a secgéo 8: «Controlos da exposicéo/protecao individual».

6.2. Precaucgdes a nivel ambiental

Evitar que o produto penetre nas redes de esgoto, nos aquiferos e no solo. Avisar as Autoridades Competentes em caso de poluigdo ambiental.
Né&o deitar os residuos na rede de esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Conter e absorver o produto derramado com materiais absorventes inertes e lavar a area
com &gua.
Armazenar o produto recuperado a espera da empresa de eliminacao.

6.4. Remissdo para outras seccgdes

Para mais informagdes, consultar a sec¢éo 8: «Controlos da exposicéo/protecéo individual». Para mais informag8es, consultar a secgéo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaug@es para um manuseamento seguro

Precaucgbes para um manuseamento seguro : Manusear num local bem ventilado, longe de faiscas e chamas e outras fontes de igni¢éo.
Manter a mistura longe de esgotos e aguas superficiais e subterraneas. Evitar o contacto
com materiais incompativeis. Usar Equipamentos de Protec¢édo Individual adequados (ver
seccao 8).

Medidas de higiene : N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as méos depois de
manusear o produto. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de protecéo antes
de entrar nas zonas de refeicGes.

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condic¢des de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados e corretamente etiquetados. Evitar a
dispersédo no meio ambiente.
Manter afastado de alimentos e bebidas.

Materiais incompativeis . Fontes de calor. Luz solar direta.
Temperatura de armazenamento :2-8°C
Local de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado.
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7.3. Utilizagao(6es) final(is) especifica(s)

Factor Xa Reagent destina-se ao uso em diagndstico in vitro. Deve-se utilizar os produtos de acordo com as Boas Préticas de Laboratério. O
produto contém material de origem bovina e, portanto, deve ser tratado como potencialmente infectado. Este produto deve ser manuseado com
procedimentos de seguranca adequados no laboratério para minimizar o risco de transmisséo de doengas infecciosas.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Valores-limite de exposicéo profissional e biolégicos nacionais

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sddio; piritiona-sodio; piritiona sodica (3811-73-2)

Austria - Limites de exposicéo profissional

MAK (OEL TWA) 1 mg/m?

MAK (OEL STEL) 4 mg/me

Dinamarca - Limites de exposicao profissional

Nome local Natriumpyrithion

OEL TWA [1] 1 mg/m3

Observagéo H (betyder, at stoffet kan optages gennem huden)
Referéncia regulamentar BEK nr 290 af 13/02/2021

Alemanha - Limites de exposi¢do profissional (TRGS 900)

Nome local Pyridin-2-thiol-1-oxid, Natriumsalz

AGW (OEL TWA) [1] 0,5 mg/m3 (E)

Fator de limitagdo de picos de exposicao 2(11)

Observacao DFG - Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG

(MAK-Kommission); H - hautresorptiv; Y - Ein Risiko der Fruchtschadigung braucht bei
Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW) nicht
beflirchtet zu werden

Referéncia regulamentar TRGS900

Eslovénia - Limites de exposicéo profissional

Nome local piridin-2-tiol-1-oksid, natrijeva sol

OEL TWA 1 mg/m3

OEL STEL 2 mg/m3

Observacao K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo)
Referéncia regulamentar Uradni list RS, §t. 78/2019 z dne 20.12.2019

Suica - Limites de exposicao profissional

MAK (OEL TWA) [1] 1 mg/m? aerossol inalavel

KZGW (OEL STEL) 2 mg/m? aerossol inalavel

8.1.2. Processos de monitorizagdo recomendados

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagao A medicao das substancias no local de trabalho deve ser realizada com métodos
padronizados ou, se ndo estiverem disponiveis, com métodos apropriados.

PT (Portugués) Pagina 6/35



Factor Xa Reagent

We rfen Ficha de Dados de Seguranca

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020300400_PT-EU
Data de emisséo: 2011-01-21 Data da revisdo: 2023-07-18 Versé&o: 03

8.1.3. Formacgao de contaminantes atmosféricos

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

8.1.4. DNEL e PNEC

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

Aguda - efeitos locais, inala¢@o 10 mg/m3

A longo prazo - efeitos locais, inalagdo 5 mg/m3

DNEL/DMEL (Populacéo em geral)

Aguda - efeitos locais, inalagao 5 mg/m3

A longo prazo - efeitos locais, inalagéo 2,5 mg/m3

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposigao

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicédo

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:

As medidas de controlo do risco adequadas, a serem adotadas no local de trabalho, devem ser selecionadas e aplicadas a luz da avaliagdo dos
riscos realizada pelo empregador, referentes a sua atividade de trabalho. Se os resultados desta avaliagdo mostrarem que as medidas de
prevencao gerais e coletivas ndo sao suficientes para reduzir o risco e ndo for possivel evitar a exposi¢do a mistura com outros meios, deverao ser
adotados equipamentos de protecéo individual adequados, em conformidade com as respectivas normas técnicas nacionais/internacionais.

8.2.2. Equipamentos de protec¢é&o individual

Equipamento de protecao individual:
Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) Gteis para reduzir a exposigao.

8.2.2.1. Protec&o ocular e facial

Protecao ocular:
Oculos de seguranca

8.2.2.2. Protecdo da pele

Prote¢ao do corpo e da pele:
Roupas de protecdo adequadas, luvas de borracha ou polietileno.

Protecdo das maos:
luvas de protegao

8.2.2.3. Protecdo respiratoria

Protecéo respiratoria:

Protecéo respiratoria ndo exigida. Se, apés a avaliagé@o do risco, for considerado oportuno adotar dispositivos de protecdo para as vias
respiratdrias, usar mascaras com filtro adequado. Usar somente dispositivos aprovados pelas Autoridades Competentes tais como NIOSH (EUA) e
CEN (UE).

8.2.2.4. Perigos térmicos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental

Controlo da exposi¢cdo ambiental:
Evitar a libertag&o para o ambiente.
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SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informag6es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Liquido

Cor : limpido.
Aspeto : liquido limpido.
Odor . inodoro.

Limiar de odor : Na&o disponivel
Ponto de fusdo : Na&o disponivel
Ponto de congelagéo . Na&o disponivel
Ponto de ebulicdo : Na&o disponivel
Inflamabilidade : Na&o disponivel
Propriedades explosivas : Solugdo aquosa, ndo deve ser explosiva.
Propriedades comburentes : Solugdo aquosa, ndo deve ter propriedades oxidantes.
Limites de explosao . Nao disponivel
Limite inferior de explosédo . Nao disponivel
Limite superior de explosao . Nao disponivel
Ponto de inflamagao . Nao disponivel
Temperatura de autoigni¢éo . Nao disponivel
Temperatura de decomposicéo : Nao disponivel
pH 74
Viscosidade, cinemética . Nao disponivel
Solubilidade . Agua: miscivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa) : Nao disponivel
Pressédo de vapor . Nao disponivel
Pressédo de vapor a 50°C . Nao disponivel
Densidade : 1g/ml
Densidade relativa : Nao disponivel
Densidade relativa de vapor a 20°C . Nao disponivel
Tamanho das particulas . Nao aplicavel
Distribuicao do tamanho das particulas . Nao aplicavel
Forma das particulas . Nao aplicavel
Taxa de proporgdo das particulas . Nao aplicavel
Estado da agregacéo das particulas . Na&o aplicavel
Estado da aglomeracgédo das particulas . Nao aplicavel
Area de superficie especifica das particulas . Nao aplicavel
Pulveruléncia das particulas . Na&o aplicavel

9.2. Outras informacgdes

9.2.1. Informacdes relativas as classes de perigo fisico

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Miscibilidade . miscivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

A mistura é estavel nas condi¢Ges normais de armazenagem.

10.2. Estabilidade quimica

O produto é estavel até ao vencimento do prazo de validade indicado na caixa ou no rétulo, se conservado a 2-8°C.
10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

N&o esperado.
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10.4. CondigOes a evitar

Manter afastado de fontes de calor e luz.
10.5. Materiais incompativeis
Fortes agentes oxidantes.

10.6. Produtos de decomposi¢céo perigosos

A decomposicéo térmica ou combustéo pode causar a libertagao de fumos toxicos e perigosos que contém COx, NOx, SOx, Na20, HCI, HF e
outras substancias no caso de decomposi¢éo incompleta.

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

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

Toxicidade aguda (via oral)
Toxicidade aguda (via cuténea)

Toxicidade aguda (inalagéo)

Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo séo
preenchidos)
Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo sédo
preenchidos)
Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo séo
preenchidos)

EDTA-dissédico (6381-92-6)

ATE CLP (gas) 4500 ppmv/4h
ATE CLP (vapores) 11 mg/l/4h
ATE CLP (poeiras, névoa) 1,5 mg/l/4h

Indicag¢bes suplementares

Em ratazanas, a exposicéo inalatéria ao EDTA de 6 horas, durante 5 dias consecutivos,
causa lesdes na laringe e nos pulmdes, que dependem da concentracao e sao totalmente
reversiveis em 14 dias. Nao foi possivel determinar um nivel de efeito ndo observado.
LOAEC=ca. 30 mg/m3 ar

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DL50 oral rato

3,798 — 4,179 mg/kg A toxicidade aguda oral é causada pelas propriedades irritantes no
trato gastrointestinal da substancia pura ou das solu¢cdes em alta concentragéo.

DL50 oral

500 — 1000 mg/kg coelho

DL50 cutanea coelho

> 5000 mg/kg de massa corporal

CL50 Inalacéo - Ratazana

> 40 mg/m?3 4h

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sddio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

DL50 oral rato

300 — 816 mg/kg Omadine de sédio 40%

DL50 cutanea coelho

788 mg/kg

CL50 Inalacéo - Ratazana

1,08 mg/l/4h Omadine de sédio 40% CL50 (rato) = 1,1 mg/l/4h

CL50 Inalacdo - Ratazana (Poeira/névoa)

0,5 — 1 mg/l/4h Omadine de sédio 40.8%

ATE CLP (oral)

500 mg/kg de massa corporal

ATE CLP (cutanea)

790 mg/kg de massa corporal

ATE CLP (gés) 700 ppmv/4h
ATE CLP (vapores) 1,08 mg/l/4h
ATE CLP (poeiras, névoa) 0,5 mg/l
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Corrosaol/irritagéo cutanea . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo
preenchidos)
pH: 7,4

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Indicagbes suplementares Cloreto de calcio néo é irritante para a pele.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sodio; piritiona sédica (3811-73-2)

Piritionato de sodio a solucdo aquosa a 40% aplicada numa Unica dose com penso oclusivo por 4 horas na
pele de coelho causou leve edema e eritema que regrediram ap6s 72 horas.

Les@es oculares graves/irritagdo ocular : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classifica¢cdo ndo sdo
preenchidos)
pH: 7,4

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio € irritante para os olhos.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

Piritionato de sodio A instilagdo de uma solugdo a 40% (0,1 ml) nos olhos dos coelhos causou, apos 24 horas
da aplicagdo, uma leve e passageira opacidade da cornea em 2 de 6 animais. Em todo os
animais, observou-se uma ligeira vermelhidao da conjuntiva e em 2 de 6 animais, a
vermelhidao néo regrediu ap6s 72 horas. A vermelhiddo da conjuntiva foi observada
também apos a aplicagdo da substancia em p6 (10 mg).

Sensibilizagao respiratéria ou cutanea : Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.
Indicagdes suplementares : Cuténea: A Albumina sérica bovina (BSA), que esta presente no plasma bovino, pode

causar reagOes alérgicas cutaneas nos operadores de laboratério ap6s terem manuseado o
p6 de BSA. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo foram
satisfeitos.

Respiratéria: A Albumina sérica bovina (BSA), que esta presente no plasma bovino, pode
causar reagOes alérgicas cutaneas nos operadores de laboratério ap6s terem manuseado o
p6 de BSA. Esta registado um caso de asma por motivo de trabalho e rinite num operador
de laboratério, causada pela inalagdo do p6 de BSA a 100%. Foi encontrado no soro do
individuo um elevado nivel de IgE especificas para BSA e o mesmo apresentou graves
reacdes sistémicas, dentre as quais: prurido ocular, conjuntivite, rinorreia, obstrugéo nasal,
espirros, respiracéo ofegante, espasmo brénquico e diminui¢do da tenséo arterial. Sugeriu-
se uma resposta mediada pelas IgE como mecanismo patogenético. Com base nos dados
disponiveis, os critérios de classificagdo ndo foram satisfeitos.

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio ‘ a classificagao néo é possivel por causa da falta de dados.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sddio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

IndicagBes suplementares ‘ Abordagem da suficiéncia de prova com base nos dados humanos e animais disponiveis

Mutagenicidade em células germinativas . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos)

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio a toxicidade genética do cloreto de célcio resultou negativa nos testes de mutagéo
bacteriana e no teste de aberragdo cromossémica em mamiferos.
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1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sédio; piritiona sédica (3811-73-2)

Piritionato de sédio a substancia ndo demonstra efeitos genotéxicos no teste de Ames, no teste de mutacgéo
genética no gene HPRT (hipoxantina-guanina fosforibosiltransferase) ou no teste de
reparagdo do ADN nos hepatécitos do rato. Todavia, dado que a substancia é citotdxica,
apenas baixas concentracfes podem ser testadas. Resultados negativos foram obtidos
também no teste do microntcleo in vivo.

Carcinogenicidade : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sdo
preenchidos)

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sédio; piritiona sédica (3811-73-2)

Piritionato de sodio néo é cancerigeno nem apos a aplicagcdo cutanea nos murganhos, nem apos a
administragdo oral no rato.

Toxicidade reprodutiva : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classifica¢cdo ndo sdo
preenchidos)

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio néo foram referidos estudos de toxicidade reprodutiva. Um estudo de toxicidade para o
desenvolvimento, comparavel a um estudo realizado de acordo com as diretivas da
OCDE, nao demonstrou efeitos toxicos em maes e fetos até a doses de 189 mg/kg pc/dia
(murganhos), 176 mg/kg pc/dia (ratos) e 169 mg/kg pc/dia (coelhos).

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sodio; piritiona s6dica (3811-73-2)

Piritionato de sodio Na&o foi observada toxicidade para a reprodugéo nem apds a aplicagdo cutanea em ratos
e coelhos, nem ap6s a administracéo oral no rato. A embriotoxicidade foi observada nos
ratos, mas ndo nos coelhos apds a administragdo de doses tdxicas na mée.

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) - : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
exposicdo Unica preenchidos)

Factor Xa

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) - Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

exposicdo Unica

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sddio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

IndicagBes suplementares N&o ha registos de efeitos toxicos para as pessoas apds exposi¢des Unicas ao piritionato
de sadio.
Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) - : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo
exposicdo repetida preenchidos)

EDTA-dissodico (6381-92-6)

Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) - Pode afectar os 6rgédos apds exposic¢ao prolongada ou repetida.
exposicéo repetida

Indicagbes suplementares A exposicéo durante 90 dias ndo causou efeitos de toxicidade, em ratazanas,
relacionados com a substéncia. Alguns efeitos foram revelados com o exame histolégico,
na laringe feminina na concentragdo maxima testada de 15 mg/m3; até 15 mg/m3 néo
foram observados sinais de toxicidade sistémica.

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio um estudo oral em ratos alimentados com 20 mg CaCl2/g dieta (comparaveis a 1000
mg/kg pc/dia ou mais) por 12 meses ndo demonstrou efeitos adversos.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sodio; piritiona sédica (3811-73-2)

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) - Afecta os 6rgéos (sistema nervoso) apos exposigcao prolongada ou repetida.
exposi¢do repetida
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1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sédio; piritiona sédica (3811-73-2)

Indicagbes suplementares

Abordagem da suficiéncia de prova com base nos dados animais disponiveis
(neurotoxicidade que justifica STOT RE 1 em dois estudos orais de 90 dias, um estudo
dérmico de 90 dias, um estudo de inalacédo de 90 dias e em dois estudos de 104
semanas. Todos os estudos foram realizados em ratazanas.)

Perigo de aspiracéo

11.2. Informac8es sobre outros perigos

Né&o classificado (Atendendo a utilizagéo profissional do produto, ndo se prevé um risco
para aspiracéo.)

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

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

11.2.2. Outras informagdes

Potenciais efeitos adversos na salde humana e
sintomas

Toxicocinética, metabolismo e distribuicdo

Experiéncia com seres humanos
Outras informagoes

A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,
n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema endécrino, ou
substancias que estéo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
endécrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 da Comissé&o ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias,O produto contém albumina bovina que pode causar uma reagéo alérgica
cutanea e/ou sintomas alérgicos, asmaticos ou dificuldades respiratérias, se inalado,

N&o sédo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

Cloreto de célcio: dissocia-se facilmente em i6es de calcio e cloreto em agua. A absorgéo,
a distribuicdo e a excrecao dos ides nos animais sao reguladas separadamente. Ambos os
ides sdo constituintes essenciais do corpo de todos os animais,Piritionato de sédio: (1-
o6xido de piridina-2-tiol, sal de sédio é facilmente absorvido pelo trato gastrointestinal e
através da pele. Nos ratos, foi rapidamente absorvido, metabolizado e excretado em todos
os niveis de dosagem. N&o ha indicios de bioacumulacdo do Omadine de sédio ou dos
seus metabolitos nos tecidos. A excre¢do do omadine de sédio (73-85% da dose) ocorre
predominantemente através da urina, enquanto as fezes sédo somente uma via secundéria
de excregéo (5-12% da dose). O Omadine de sédio e os seus metabolitos nédo sdo
excretados através do ar expirado. O principal metabolito na urina do rato foi o 2-
piridinetiol-1-6xido-S-glicuronideo.

Os efeitos dos produto sobre a salide humana ndo foram investigados completamente.
Piritionato de s6dio: embora nenhum sinal de neurotoxicidade tenha sido observado nos
macacos mesmo apoés a entubagdo com doses relativamente elevadas por um periodo de 1
ano, resta a possibilidade de que tais efeitos possam desenvolver-se no homem apés
exposigoes de alto nivel.

SECCAO 12: Informag&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

IndicagBes suplementares

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo séo
preenchidos)

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sdo
preenchidos)

Os efeitos ambientais do produto ndo foram investigados completamente. A seguir, séo
fornecidas informacdes ecotoxicolégicas sobre os componentes perigosos.

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

CL50 - Peixe [1]

4630 mg/l Pimephales promelas

CES50 - Crustaceos [1]

1062 mg/l

CES50 72h - Algas [1]

2900 mg/l Selenastrum capricornutum

NOEC croénico crustaceo

Estudo de toxicidade crénica com a Daphnia magna, demonstrou efeitos sobre a
reproducé@o em 16% da amostra (CE16) a uma concentracédo de 320 mg/L.
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1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sédio; piritiona sédica (3811-73-2)

CL50 - Peixe [1] 0,00767 pg/l Danio rerio, OECD TG 203

CL50 - Peixe [2] 0,00767 mgl/l

CES50 - Crustaceos [1] 0,022 mg/I

CES50 - Crustaceos [2] 0,15 Daphnia magna, OECD TG 202

CE50 72h - Algas [1] 0,22 mg/l Desmodesmus subspicatus, OECD TG 201

NOEC cronico algas 0,08 mg/l 72 horas

NOEC (informacao adicional) N&o existem dados crénicos para peixes e invertebrados. O RAC concorda que o
resultado mais rigoroso para a classificagéo crénica seria Aquatic Chronic 2.

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Persisténcia e degradabilidade Uma vez emitido no ambiente, o cloreto de célcio, que tem uma alta solubilidade na agua,
dissocia-se no anido calcio e no anido cloreto. O ido calcio pode ligar-se com as
particulas do solo ou pode formar sais inorganicos estaveis com o sulfato e os i6es
carbonato.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sddio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

Persisténcia e degradabilidade Piritionato de sédio (solugdo a 40,8%) é imediatamente biodegradavel.

12.3. Potencial de bioacumulacéo

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Potencial de bioacumulagao Considerando as suas propriedades de dissociacao, o cloreto de célcio ndo deve
acumular-se nos organismos Vivos.

1-6xido de piridina-2-tiol, sal de s6dio; piritiona-sodio; piritiona sddica (3811-73-2)

Potencial de bioacumulacao O log KoO log Kow para a piritiona de sodio é de aproximadamente -1 a -2,64 e indica um
baixo potencial de bioacumulacdo.w para a piritiona de sédio é de aproximadamente -1 a
-2,64 e indica um baixo potencial de bioacumulagao.

12.4. Mobilidade no solo

Cloreto de célcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Mobilidade no solo O ido cloreto é mével no solo e, por fim, drena nas aguas superficiais, pois € facilmente
dissolvido na agua.

12.5. Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

Factor Xa Reagent

A mistura ndo contém substancia (s) classificada (s) como PBT ou vPvB em concentragdes superiores a 0,1%

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endo6crino

Efeitos adversos no ambiente causados pelas : A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

propriedades desreguladoras do sistema endocrino n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, ou
substancias que estdo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 da Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo

PT (Portugués) Péagina 13/35



Factor Xa Reagent

We rfen Ficha de Dados de Seguranca

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020300400_PT-EU
Data de emisséo: 2011-01-21 Data da revisdo: 2023-07-18 Versé&o: 03

12.7. Outros efeitos adversos

Qutros efeitos adversos : N&o se conhecem outros efeitos

SECCAO 13: Consideracfes relativas a eliminacéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Legislacéo regional (residuos) . Aeliminagdo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagéo em vigor.
Métodos de tratamento de residuos : Os residuos gerados ap6s a utilizacdo do produto, os residuos ou as fugas acidentais
devem ser eliminados segundo as disposi¢des das leis nacionais ou locais.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA/ RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Namero ONU ou numero de ID

Nao aplicavel ’ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel ‘ Na&o aplicavel

14.2. Designagdo oficial de transporte da ONU

Néo aplicavel ’ Néo aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel ’ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel ‘ Na&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel ’ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel ‘ Nao aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

Néo aplicavel ’ Néo aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Néo aplicavel

Néo existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precauces especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre
Né&o aplicavel

Transporte maritimo
Nao aplicavel

Transporte aéreo
Né&o aplicavel

Transporte ferroviario
Nao aplicavel

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

Nao aplicavel
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SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.1. Regulamentacéo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde, seguranca e ambiente

15.1.1. Regulamentag¢des da UE

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (Condicdes de restricdo)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo a exportacéo e importagdo de produtos quimicos

perigosos)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de poluentes organicos persistentes (Regulamento (UE) n.° 2019/1021 relativo a poluentes

organicos persistentes)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a colocagédo no utilizacédo de

precursores de explosivos)

Outras informagdes, disposi¢Bes regulamentares . Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicagéo de

relativamente as restrigdes e proibigées medidas destinadas a promover a melhoria da seguranca e da satde dos trabalhadores no
trabalho e alteracdes/integracdes posteriores e ratificagbes nacionais.
Diretiva 2000/39/CE da Comissao, de 8 de junho de 2000, relativa ao estabelecimento de
uma primeira lista de valores limite de exposicao profissional indicativos para execugao da
Diretiva 98/24/CE do Conselho relativa a protegdo da segurancga e da salde dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicéo a agentes quimicos no trabalho.
REGULAMENTO (UE) 2016/425 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de marcgo de 2016 relativo aos equipamentos de prote¢do individual e que revoga a
Diretiva 89/686/CEE do Conselho.

15.1.2. Regulamentos Nacionais

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranca quimica

SECCAO 16: Outras informacdes

Revisao:

Edicdo n.° 01, de 2011-01-21.

Versdo n.° 01, de 2012-07-12.

Versdo n.° 02, de 2015-10-28. Principais alterag6es constam entre as secgdes 2 a 16, adaptando o formato da FDS e os
respetivos contetidos de acordo com a Norma de Comunicagdo de Perigos (HCS, Hazard
Communication Standard), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) e Regulamento (UE) n.° 2015/830
de 28 de maio de 2015.

Versdo n.° 03, de 2020-04-02. Principais alteragfes constam entre as secgfes 2 a 16

Versao n.° 04, de 2023-07-18. Modificagdo formal da FDS, a fim de cumprir apenas com os regulamentos europeus (Reg.
1272/2008 e emendas e ajustes posteriores e Reg. (UE) 2020/878). Atualizagéo da se¢éo 8.

Abreviaturas e acronimos:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
FBC Fator de bioconcentragéo

BEI Biological Exposure Indices (indices de exposicdo bioldgica)

CAS Chemical Abstract Service (divisédo da Sociedade Americana de Quimica - ACS)
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Abreviaturas e acrénimos:

CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classificacdo, Rotulagem e Embalagem

DNEL Nivel derivado de exposicédo sem efeitos

CES50 Concentracao efetiva média

EINECS European Inventory of existing Commercial Substances (Inventario europeu das substancias quimicas existentes no
mercado)

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

CliC Centro Internacional de Investigagao do Cancro

IATA Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentracgéo letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

MADL Nivel (ou dose) diario maximo admissivel (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentracdo sem efeitos observaveis

NSRL nivel sem algum risco significativo

NTP National Toxicology Program (Programa Nacional de Toxicologia)

OEL Limite de exposigdo profissional (Occupational Exposure Limit)

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Agéncia para a seguranga e a saude no trabalho)

PPE Equipamento de Protec¢do Individual

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PNEC Concentracao previsivelmente sem efeitos

RID Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

TLVITWA concentragao limite, calculada como média ponderada no tempo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

WEEL limite de exposicao ambiental no local de trabalho (Workplace Environmental Exposure Level)

Instrucdes de formacéo

Siga as recomendacdes nacionais para garantir a prote¢édo da saude humana e do meio

ambiente.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 3 (Cuténea)

Toxicidade aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inalacdo)

Toxicidade aguda (por inalagéo), categoria 3

Acute Tox. 4 (Inalagdo)

Toxicidade aguda (por inalagéo), categoria 4

Acute Tox. 4 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 4

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 2

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo crénico, categoria 2

EUHO70

Toéxico por contacto com os olhos.

Eye Irrit. 2

LesOes oculares graves/irritagéo ocular, categoria 2
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Texto integral das frases H e EUH:

H302 Nocivo por ingestéo.

H311 Téxico em contacto com a pele.

H315 Provoca irritag@o cuténea.

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H331 Toéxico por inalagdo.

H332 Nocivo por inalacéo.

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
H335 Pode provocar irritagédo das vias respiratérias.

H372 Afecta os 6rgéos apés exposicao prolongada ou repetida.

H373 Pode afectar os 6rgéos apds exposicéo prolongada ou repetida.

H400 Muito toxico para 0s organismos aquaticos.

H411 Téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Resp. Sens. 1 Sensibilizagdo respiratdria, categoria 1

Skin Irrit. 2 Corrosaof/irritagéo cutanea, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizagdo cutanea, categoria 1

STOTRE 1 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicéo repetida, categoria 1

STOT RE 2 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicéo repetida, categoria 2

STOT SE 3 Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposicao Unica, categoria 3, irritacdo das vias respiratérias

Classificagdo e processo utilizados para estabelecer a classificacdo das misturas em conformidade com o Regulamento
CE 1272/2008 [CLP]:

Resp. Sens. 1 H334 Limites de concentragao

Referéncias bibliograficas

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

ECHA database

UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, Office of Prevention, Pesticides And Toxic Substances, Registration

Eligibility Decision(RED) Sodium Omadine, EPA 738-R-95-031, January 1996

Sodium omadine® 40% aq. Sol. Industrial fungicide/bactericide, SDS of the supplier up the supply chain

The MAK Collection for Occupational Health and Safety, Volume 10, Sodium pyrithione, The MAK Collection for Occupational Health and
SafetyPublished Online: 31 JAN 2012

Sodium pyrithione, Registration Dossier, ECHA, http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9ea00f77-8e69-65ae-e044-
00144f67d031/D1SS-9ea00f77-8e69-65ae-e044-00144f67d031_DISS-9ea00f77-8e69-65ae-e044-00144167d031.html

Calcium chloride anh, Registration dossier, available at: http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9eb43f6f-23a1-5205-e044-
00144f67d031/AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-906e-b6cd0864ad5e_DISS-9eb43f6f-23a1-5205-€044-00144f67d031.htmI#AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-
906e-b6cd0864ad5e

Calcium Chloride, SIDS Initial Assessment Report For SIAM 15 Boston, USA 22-25th October 2002

Ficha de dados de seguranca (FDS), UE
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O documento visa fornecer orientagdes para manuseio apropriado e precaugoes a ter com este produto por pessoal qualificado ou que opere sob
supervisdo de pessoal treinado no manuseio de quimicos. O produto ndo deve ser usado para outros fins que ndo os mencionados na seccéo 1,
salvo se tenha sido fornecida informacéao por escrito adequada sobre como manusear o material.

O fornecedor do presente documento nédo pode fornecer quaisquer avisos relacionados com os perigos da utilizacéo, interacdo com outros materiais
ou quimicos ou a utilizacao segura do produto pelo utilizador, a adequagao do produto para a qual é aplicado ou a sua devida eliminagdo. A
informacéo supra ndo deve ser considerada uma declaragdo ou garantia, quer expressa ou implicita, de comercializacéo, adequagao para um fim
especifico, qualidade, ou qualquer outra.
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SECCAO 1: Identificagio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Designacé@o comercial : CHROMOGENIC SUBSTRATE
Cadigo do produto 1 0020300420

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

1.2.1. UtilizacGes identificadas relevantes

Utilizag&o da substancia ou mistura : Kit para uso em diagndstico in vitro.

1.2.2. Utilizagbes desaconselhadas

Restricdes de utilizagéo . Outros usos ndo séo esperados

1.3. Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Endereco de e-mail da pessoa responséavel pelas FDS :
infosds@werfen.com

1.4. Nimero de telefone de emergéncia

NUmero de emergéncia : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacé@o da substancia ou mistura

Classificacéo de acordo com o regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Néo classificado
Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a sadde humana e para o ambiente

Sob condi¢Bes normais de uso, a mistura ndo causa efeitos adversos para o homem e para o meio ambiente. Mais informacdes sobre os riscos
para a saude e/o meio ambiente estéo indicadas nas secc¢des 11 e 12 desta ficha.

2.2. Elementos do rétulo

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

Rotulagem néo aplicavel

2.3. Outros perigos

Outros perigos que nao resultam numa : A mistura ndo satisfaz os critérios de classificagdo como PBT ou mPmB.
classificagao

A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou substancias que estéo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino numa concentragao
igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comiss&o ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao
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SECCAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.1. Substancias

Nao aplicavel

3.2. Misturas

Comentarios : Composicao: solucéo aquosa contendo componentes organicos e inorganicos.

Denominacéo Identificador do Conc. Classificagdo de acordo com o regulamento
produto (CE) n® 1272/2008 [CLP]

Acido tartarico N.° CAS: 87-69-4 <0,1 Eye Dam. 1, H318
N.° CE: 201-766-0

p-nitroanilina N.° CAS: 100-01-6 <0,0001 Acute Tox. 3 (Inalagédo), H331 (ATE=0,5 mg/l/4h)
N.° CE: 202-810-1 Acute Tox. 3 (Cutanea), H311 (ATE=300 mg/kg de
Namero de indice CE: massa corporal)
612-012-00-9 Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=100 mg/kg de massa

corporal)

STOT RE 2, H373
Aguatic Chronic 3, H412

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver sec¢do 16
p-nitroanilina, a percentagem de p-nitroanilina de Na-benziloxicarbonil-D-arginil-glicil-arginina-p-nitroanilida dicloridrato. Na-benziloxicarbonil-D-
arginil-glicil-arginina-p-nitroanilida dicloridrato é facilmente cindido por enzimas especificos e liberta p-nitroanilina.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em caso de inalagéo : Seinalado, retirar a pessoa para o ar fresco ou zona arejada. Se respirar com dificuldades,
administrar oxigénio. Consultar imediatamente um médico (mostrando-lhe, se possivel, a
ficha dos dados de seguranga ou o rétulo).

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Retirar as roupas contaminadas. Lavar imediatamente a parte do corpo afectada com
sabdo ou com um detergente delicado e enxaguar com agua abundante até remover
completamente a mistura (15-20 minutos). Em caso de mal-estar, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os . Lavar imediata e abundantemente com agua ou soro fisiolégico por no minimo 15 minutos.

olhos Manter as palpebras bem abertas durante a lavagem. Em caso de mal-estar, consultar um
médico.

Primeiros socorros em caso de ingestédo . Em caso de ingestéo, lavar a boca imediatamente com agua abundante, se o sinistrado

estiver consciente. Ndo provocar vémito. Em caso de mal-estar, consultar um médico.

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

Sintomas/efeitos . Os sintomas e efeitos agudos ndo séo conhecidos.
Sintomas crénicos . N&ao sdo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

4.3. IndicagBes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingéo

Meios de extingdo adequados : CO2. P6 seco. Espuma. Agua pulverizada.
Meios de extingdo inadequados : Nenhum conhecido.
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5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposicao perigosos em caso de  : A decomposicéo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOXx.
incéndio

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Protecéo durante o combate a incéndios : Jactos de 4gua podem ser usados com sucesso para arrefecer recipientes expostos ao
fogo e a fumos dispersos.
Outras informagdes : Usar aparelho autdbnomo de respiracédo (SCBA), vestuéarios de protecdo contra incéndios,

botas, luvas, fatos-macacos, protecdo para olhos e cara. O equipamento deve estar em
conformidade com os critérios EN e deve ser usado em condigbes méaximas de protegdo
com base nas informag&es fornecidas nas subseccdes anteriores.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaugdes individuais, equipamento de protegao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protecéo . Protecao respiratéria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno
adotar dispositivos de protecéo para as vias respiratérias, usar mascaras com filtro
adequado. Usar roupas de protecao adequadas, botas de borracha, luvas de borracha ou
polietileno, 6culos de protegédo.

Procedimentos de emergéncia . Evitar as chamas e faiscas. Eliminar todas as fontes de ignigdo. Ventilar a zona do
derrame. Evacuar a zona.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecéo : N&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Para mais
informacdes, consultar a secgao 8: «Controlos da exposigao/protecao individual».

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Evitar que o produto penetre nas redes de esgoto, nos aquiferos e no solo. Avisar as Autoridades Competentes em caso de poluicdo ambiental.
Na&o deitar os residuos na rede de esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Conter e absorver o produto derramado com materiais absorventes inertes e lavar a area
com &gua.
Armazenar o produto recuperado a espera da empresa de eliminacao.

6.4. Remissdo para outras sec¢des

Para mais informagdes, consultar a sec¢édo 8: «Controlos da exposicao/protecéo individual». Para mais informag@es, consultar a sec¢éao 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaug@es para um manuseamento seguro

Precaucdes para um manuseamento seguro . Manusear num local bem ventilado, longe de faiscas e chamas e outras fontes de ignigao.
Manter a mistura longe de esgotos e aguas superficiais e subterraneas. Evitar o contacto
com materiais incompativeis. Usar Equipamentos de Protegdo Individual adequados (ver
seccao 8).

Medidas de higiene : N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as méos depois de
manusear o produto. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de protecédo antes
de entrar nas zonas de refeigc@es.

7.2. Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condicdes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados e corretamente etiquetados. Evitar a
dispersédo no meio ambiente.
Manter afastado de alimentos e bebidas.
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Materiais incompativeis : Fontes de calor. Luz solar direta.
Temperatura de armazenamento :2-8°C
Local de armazenamento . Armazenar em local bem ventilado.

7.3. Utilizagao(6es) final(is) especifica(s)

Chromogenic substrate destina-se ao uso em diagndstico in vitro. Deve-se utilizar os produtos de acordo com as Boas Praticas de Laboratério.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Valores-limite de exposicao profissional e biolégicos nacionais

Acido tartarico (87-69-4)

Alemanha - Limites de exposi¢do profissional (TRGS 900)

Nome local (+)-Weinsaure

AGW (OEL TWA) [1] 2 mg/m? (E)

Fator de limitag&o de picos de exposi¢ao 2()

Observagao DFG - Senatskommission zur Prifung gesundheitsschéadlicher Arbeitsstoffe der DFG
(MAK-Kommission); Y - Ein Risiko der Fruchtschédigung braucht bei Einhaltung des
Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW) nicht befiirchtet zu
werden

Referéncia regulamentar TRGS900

Eslovénia - Limites de exposicéo profissional

Nome local (+)- vinska kislina

OEL TWA 2 mg/m3

OEL STEL 4 mg/m3

Observagao Y (Snovi, pri katerih ni nevarnosti za zarodek ob upoStevanju mejnih vrednosti in bat
vrednosti)

Referéncia regulamentar Uradni list RS, §t. 72/2021 z dne 11.5.2021

p-nitroanilina (100-01-6)

Dinamarca - Limites de exposicao profissional

Nome local p-Nitroanilin (p-Nitrophenylamin)

OEL TWA[1] 3 mg/m3

OEL TWA [2] 0,5 ppm

Observacao H (betyder, at stoffet kan optages gennem huden)

Referéncia regulamentar BEK nr 290 af 13/02/2021

Finlandia - Limites de exposi¢éo profissional

Nome local p-Nitroaniliini

HTP (OEL TWA) [1] 5,7 mg/m3

HTP (OEL TWA) [2] 1 ppm

HTP (OEL STEL) 17 mg/m3

HTP (OEL STEL) [ppm] 3 ppm

Observacgao lho
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p-nitroanilina (100-01-6)

Referéncia regulamentar

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministeri®)

Franca - Limites de exposic¢é&o profissional

Nome local

4-Nitroaniline

VME (OEL TWA)

3 mg/m3

Observagao

Valeurs recommandées/admises; risque de pénétration percutanée

Referéncia regulamentar

Circulaire du Ministére du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Grécia - Limites de exposigdo profissional

Nome local NiTpoaviAivn, p-
OEL TWA 6 mg/m3
OEL TWA [ppm] 1 ppm

Observagao

H évoeign «dépua» OTIG OPIOKEG TINEG ETTAYYEAUOTIKAG €KBEONG ETTIONUAIVEI TO EVOEXOUEVO
onuavrtikng dieicduong péow Tou SEPUATOG.

Referéncia regulamentar

M.A. 90/1999 - NpooTacia TNG uyEiag Twv EpyadouéVwY TTOU EKTIBEVTAI O OPIOUEVOUG
XNMIKOUG TTaPAYOVTEG KaTd Tn SIAPKEIA TNG EPYATiag TOUG

Hungria - Limites de exposigao profissional

Nome local

4-NITROANILIN

AK (OEL TWA)

3 mg/m3

Observagao

b (Béron at is felszivodik), i (ingerlé anyag, amely izgatja a bért, nyalkahartyat, szemet
vagy mindharmat); R+T (Azok az anyagok, amelyek ROVID és TARTOS expozicitja is
egészsegkarosodast okoz)

Referéncia regulamentar

5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényezék hatdsanak kitett munkavallalék
egészsegeének és biztonsaganak védelmérsl

Lituania - Limites de exposigéo profissional

Nome local p-nitroanilinas
IPRV (OEL TWA) 0,5 mg/m3
Observagao O (medziaga j organizma gali prasiskverbti pro nepazeistg odg); U (Gmus poveikis)

Referéncia regulamentar

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Polénia - Limites de exposicdo profissional

Nome local 4-Nitroanilina (p-nitroanilina)
NDS (OEL TWA) 3 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 10 mg/m3

Observagéo

Skéra (Oznakowanie substancji notacjg ,skora” oznacza, ze wchtanianie substancji przez
skdére moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowa).

Referéncia regulamentar

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Limites de exposicéo profissional

Nome local p-Nitroanilina
OEL TWA 3 mg/m3
Observacgao P (Toxicidade percutanea); A4 (Agente nao classificavel como carcinogénico no Homem);

IBEM (indice bioldgico de exposi¢io)

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014
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p-nitroanilina (100-01-6)

Roménia - Limites de exposicéo profissional

Nome local p-Nitroanilina

OEL TWA 3 mg/m3

OEL TWA [ppm] 0,5 ppm

OEL STEL 5 mg/m3

OEL STEL [ppm] 0,9 ppm

Observacéo P - posibilitatea unei penetrari cutanate importante

Referéncia regulamentar

Hotararea Guvernului nr. 1.218/2006 (Hotararea nr. 53/2021)

Espanha - Limites de exposic¢éo profissional

Nome local

p-Nitroanilina

VLA-ED (OEL TWA) [1]

3 mg/m3

Observagao

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via
cutanea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante),
VLBm (Agente quimico al que se aplica el Valor Limite Biologico de los inductores de la
metahemoglobina).

Referéncia regulamentar

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT

EUA - ACGIH - Limites de exposicéo profissional

Nome local

p-Nitroaniline

ACGIH OEL TWA

3 mg/m3

Observagdo (ACGIH)

TLV® Basis: MeHb-emia; liver dam; eye irr. Notations: Skin; A4 (Not classifiable as a
Human Carcinogen); BEIM

Referéncia regulamentar

ACGIH 2023

8.1.2. Processos de monitorizagdo recomendados

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagao

A medigao das substancias no local de trabalho deve ser realizada com métodos
padronizados ou, se ndo estiverem disponiveis, com métodos apropriados.

8.1.3. Formacao de contaminantes atmosféricos

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

8.1.4. DNEL e PNEC

p-nitroanilina (100-01-6)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

0,176 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagdo

0,201 mg/m3

DNEL/DMEL (Populagdo em geral)

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral

0,201 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagcdo

0,05 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

0,043 mg/kg de massa corporal/dia
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p-nitroanilina (100-01-6)

PNEC (Agua)

PNEC aqua (4gua doce) 0,024 mg/|
PNEC aqua (4gua do mar) 0,002 mg/l
PNEC aqua (intermitente, &gua doce) 0,024 mg/|

PNEC (Sedimento)

PNEC sedimento (dgua doce) 64,247 mg/kg dwt

PNEC sedimento (dgua do mar) 64,247 mg/kg dwt

PNEC (Terra)

PNEC terra ‘ 25,961 mg/kg dwt
PNEC (STP)
PNEC estagao de tratamento de &guas residuais ‘ 1 mgl/l

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposigao

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicédo

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:

As medidas de controlo do risco adequadas, a serem adotadas no local de trabalho, devem ser selecionadas e aplicadas a luz da avaliagédo dos
riscos realizada pelo empregador, referentes a sua atividade de trabalho. Se os resultados desta avaliagdo mostrarem que as medidas de
prevencao gerais e coletivas ndo sao suficientes para reduzir o risco e ndo for possivel evitar a exposi¢do a mistura com outros meios, deveréao ser
adotados equipamentos de protecéo individual adequados, em conformidade com as respectivas normas técnicas nacionais/internacionais.

8.2.2. Equipamentos de protegéo individual

Equipamento de protecao individual:
Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) (teis para reduzir a exposigao.

8.2.2.1. Protec&o ocular e facial

Protecao ocular:
Oculos de seguranga

8.2.2.2. Protecéo da pele

Protecao do corpo e da pele:
Roupas de protecdo adequadas, luvas de borracha ou polietileno.

Protecdo das maos:
luvas de protegao

8.2.2.3. Proteg&o respiratoria

Protecéo respiratoria:
Protecéo respiratéria ndo exigida. Se, apos a avaliagdo do risco, for considerado oportuno adotar dispositivos de protegdo para as vias

respiratérias, usar mascaras com filtro adequado. Usar somente dispositivos aprovados pelas Autoridades Competentes tais como NIOSH (EUA) e

CEN (UE).

8.2.2.4. Perigos térmicos

N&o existem informagdes adicionais disponiveis
8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental

Controlo da exposi¢cdo ambiental:
Evitar a libertag&o para o ambiente.
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SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informag6es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

werfen

Estado fisico

Cor

Aspeto

Odor

Limiar de odor

Ponto de fusé&o

Ponto de congelagéo

Ponto de ebulicdo

Inflamabilidade

Propriedades explosivas
Propriedades comburentes

Limites de explosao

Limite inferior de explosédo

Limite superior de explosao

Ponto de inflamagao

Temperatura de autoigni¢cdo
Temperatura de decomposicéo

pH

Viscosidade, cinematica

Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa)
Pressédo de vapor

Pressédo de vapor a 50°C

Densidade

Densidade relativa

Densidade relativa de vapor a 20°C
Tamanho das particulas

Distribuicao do tamanho das particulas
Forma das particulas

Taxa de proporgdo das particulas
Estado da agregacéo das particulas
Estado da aglomeracgédo das particulas
Area de superficie especifica das particulas
Pulveruléncia das particulas

9.2. Outras informacgdes

c 4,2

Liguido

: limpido.
Liguido. liquido limpido.
. inodoro.

Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel

: Solugdo aquosa, ndo deve ser explosiva.
: Solugdo aquosa, ndo deve ter propriedades oxidantes.

Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel

Na&o disponivel

. Agua: miscivel

Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
1 g/ml

Na&o disponivel
Na&o disponivel
Nao aplicavel
Na&o aplicavel
Na&o aplicavel
Na&o aplicavel
Nao aplicavel
Na&o aplicavel
Na&o aplicavel
Nao aplicavel

9.2.1. Informacdes relativas as classes de perigo fisico

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

A mistura é estavel nas condi¢Ges normais de armazenagem.

10.2. Estabilidade quimica

O produto é estavel até ao vencimento do prazo de validade indicado na caixa ou no rétulo, se conservado a 2-8°C.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

N&o esperado.
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10.4. CondigOes a evitar
Manter afastado de fontes de calor e luz.
10.5. Materiais incompativeis

Fortes agentes oxidantes.

10.6. Produtos de decomposi¢do perigosos

A decomposicéo térmica ou a combustao podem gerar fumos perigosos de COx, NOx.

SECCAO 11: Informacéo toxicologica

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

Toxicidade aguda (via oral)
Toxicidade aguda (via cuténea)

Toxicidade aguda (inalagéo)

Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo sdo
preenchidos)
Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo sdo
preenchidos)
Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo sédo
preenchidos)

Acido tartarico (87-69-4)

DL50 oral rato

> 2000 mg/kg

DL50 cutanea rato

> 2000 mg/kg

p-nitroanilina (100-01-6)

DL50 oral rato

750 — 3250 mg/kg

DL50 cutanea rato

> 500 mg/kg

DL50 cutanea

> 500 mg/kg Porquinho da india

CL50 Inalacao - Ratazana

2,53 mg/l/4h Interpolado de 2-nitroanilina

CL50 Inalag&o - Ratazana [ppm]

47,48 ppm/4h

ATE CLP (oral)

100 mg/kg de massa corporal

ATE CLP (cutanea)

300 mg/kg de massa corporal

ATE CLP (gas)

700 ppmv/4h

ATE CLP (vapores)

3 mg/l/4h

ATE CLP (poeiras, névoa)

0,5 mg/l/4h

p-nitroanilina

leva a formacéao de metaemoglobina. Por causa da formagéo de metaemoglobina
(MetHb), é capaz de perturbar significativamente a distribuicdo de oxigénio em 6rgéos e
tecidos. Isso pode causar efeitos de hipoxia.

Corrosaolirritacéo cutanea

IndicagBes suplementares

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sdo
preenchidos)
pH: 4,2

. p-nitroanilina: causou leve eritema e coloragcdo amarela por um breve periodo, quando

aplicado na pele de coelhos (teste consoante as diretivas OECD 404). Ambos os efeitos
foram revertidos dentro de 24 horas.(6) Consoante o banco de dados do Aggregated
Computational Toxicology Resource (ACToR), a substancia ndo ¢€ irritante para a pele.
Acido tartarico: n&o irritante para a pele de coelhos (estudo consoante as diretivas OECD
404). Nao foram relatados efeitos irritantes para a pele.
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Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

ndo irritante para a pele de coelhos (estudo consoante as diretivas OECD 404). N&do
foram relatados efeitos irritantes para a pele.

p-nitroanilina (100-01-6)

p-nitroanilina

causou leve eritema e coloragdo amarela por um breve periodo, quando aplicado na pele
de coelhos (teste consoante as diretivas OECD 404). Ambos os efeitos foram revertidos
dentro de 24 horas. Consoante o banco de dados do Aggregated Computational
Toxicology Resource (ACToR), a substancia néo ¢ irritante para a pele.

Les®es oculares graves/irritagdo ocular

Indicagbes suplementares

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo
preenchidos)

pH: 4,2

p-nitroanilina: num teste, realizado consoante as diretivas OECD 405, a aplica¢do da
substancia nos olhos de coelhos causou apenas vermelhiddo da conjuntiva a curto prazo,
revertida dentro de 24 horas.

Acido tartarico: altamente irritante num estudo in vitro consoante as diretivas OECD 437.

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

altamente irritante num estudo in vitro consoante as diretivas OECD 437.

p-nitroanilina (100-01-6)

p-nitroanilina

num teste, realizado consoante as diretivas OECD 405, a aplicagdo da substancia nos
olhos de coelhos causou apenas vermelhidao da conjuntiva a curto prazo, revertida
dentro de 24 horas.

Sensibilizagao respiratéria ou cutanea

Indicagdes suplementares

Mutagenicidade em células germinativas

Indicacdes suplementares

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sdo
preenchidos)

p-nitroanilina: Com base nos resultados dos estudos em animais e no homem disponiveis,
a substancia ndo apresenta um potencial sensibilizante cutaneo significativo.

Acido tartarico: ndo sensibilizante num teste de sensibilizag&o por contato LLNA in vivo no
murganho. Apesar de muitos anos de uso, ndo ha indica¢des de potencial sensibilizante.
Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo séo
preenchidos)

p-nitroanilina: Vérios testes com substancia em microrganismos e células de mamifero
produziram resultados positivos, mas, as vezes, inconsistentes. Foi atribuido a substancia
um potencial genotdxico in vitro, mas os testes in vivo deram resultados negativos.
Resumindo, os dados disponiveis sdo insuficientes para avaliar o seu potencial
mutagenético.

Acido tartarico: ndo apresenta potencial genotéxico. Resultados negativos foram obtidos
em varios estudos in vitro (teste de Ames, teste de aberragdo cromossémica em
fibroblastos de hamster chinés, teste citogenético em culturas pulmonares embrionais
humanas) e in vivo (teste citogenético e teste do dominante letal no rato).

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

ndo apresenta potencial genotoxico. Resultados negativos foram obtidos em varios
estudos in vitro (teste de Ames, teste de aberragdo cromossémica em fibroblastos de
hamster chinés, teste citogenético em culturas pulmonares embrionais humanas) e in vivo
(teste citogenético e teste do dominante letal no rato).

p-nitroanilina (100-01-6)

p-nitroanilina

Varios testes com substancia em microrganismos e células de mamifero produziram
resultados positivos, mas, as vezes, inconsistentes. Foi atribuido a substancia um
potencial genotoxico in vitro, mas os testes in vivo deram resultados negativos.
Resumindo, os dados disponiveis sdo insuficientes para avaliar o seu potencial
mutagenético.

Carcinogenicidade

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo séo
preenchidos)
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Indicagdes suplementares

p-nitroanilina: Num estudo com duragdo de dois anos, a administragao de p-Nitroanilina a
murganhos mediante gavagem demonstrou sinais duvidosos de actividade cancerigena
nos murganhos machos por aumento da incidéncia de hemangiossarcomas do figado e
hemangiomas ou hemangiossarcomas (combinados) em outros pontos. Nos murganhos
fémeas néo foi observado indicio de actividade cancerigena.

Acido tartarico: nenhum aumento da incidéncia dos tumores foi registado num estudo de 2
anos em ratos (2460 machos e 3200 fémeas) aos quais foi administrada a substancia na
alimentacao.

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

nenhum aumento da incidéncia dos tumores foi registado hum estudo de 2 anos em ratos
(2460 machos e 3200 fémeas) aos quais foi administrada a substancia na alimentacao.

p-nitroanilina (100-01-6)

p-nitroanilina

Num estudo com duragdo de dois anos, a administragao de p-Nitroanilina a murganhos
mediante gavagem demonstrou sinais duvidosos de actividade cancerigena nos
murganhos machos por aumento da incidéncia de hemangiossarcomas do figado e
hemangiomas ou hemangiossarcomas (combinados) em outros pontos. Nos murganhos
fémeas ndo foi observado indicio de actividade cancerigena.

Toxicidade reprodutiva

Né&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo nédo sdo
preenchidos)

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

o potencial teratogénico da substancia foi estudado em murganhos, ratos, hamsters e
coelhos. N&o foi observado nenhum efeito teratogénico. Para além disso, ndo foram
observados efeitos na implantacéo, na taxa de sobrevivéncia materna ou no feto.

p-nitroanilina (100-01-6)

p-nitroanilina

num estudo de duas geragdes no rato, a administracéo repetida de doses que causaram
toxicidade materna associada a metemoglobinemia (aumento do peso do bago, anemia,
niveis elevados de metemoglobina no sangue) néo foram observados efeitos adversos
sobre as capacidades reprodutivas, entre os quais acasalamento, fertilidade, gravidez,
sobrevivéncia e desenvolvimento da prole ou ninhada. Considera-se que a substancia
néo provoque efeitos diretos sobre o desenvolvimento fetal.

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposicdo Unica

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo séo
preenchidos)

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

com base nos dados disponiveis, ndo satisfaz os critérios de classificacéo. A exposi¢do
por inalag&o aos pos ou aerossois da substancia pode causar irritacdo, sobretudo do trato
respiratério superior.

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposicdo repetida

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo séo
preenchidos)

Acido tartarico (87-69-4)

Acido tartarico

Num estudo da duragdo de dois anos em ratos, ndo foi observado nenhum efeito toxico
significativo.

p-nitroanilina (100-01-6)

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

Pode afectar os 6rgéos apds exposi¢éo prolongada ou repetida.

p-nitroanilina

A exposicao repetida & p-Nitroanilina pode causar metemoglobinemia e hemdlise, anemia
e ictericia, danos ao figado.

Perigo de aspiracéo

Nao classificado (Atendendo a utilizagéo profissional do produto, ndo se prevé um risco
para aspiracéo.)
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11.2. Informagdes sobre outros perigos

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Efeitos adversos para a salide causados pelas

propriedades desreguladoras do sistema endécrino

11.2.2. Outras informacfes

Potenciais efeitos adversos na saide humana e
sintomas
Toxicocinética, metabolismo e distribuicdo

Experiéncia com seres humanos

: A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema endécrino, ou
substancias que estdo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
endécrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 da Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo

Nenhum conhecido.

. 4-nitroanilina: € imediatamente absorvida por via oral, dérmica e por inalagéo e é eliminada

como metabdlitos principalmente por via renal. A substancia é imediatamente distribuida
em todos os tecidos,Acido tartarico: Experimentos em animais demonstraram que a maior
parte do &cido tartarico é metabolizada no trato digestivo. Os produtos metabélicos do
acido tartarico L(+) reabsorvido s&o o acido glioxilico e o hidroxipiruvato. O &cido tartarico
L(+) resulta ser inerte no organismo humano. Apés a ingestéo oral de pequenas doses, 0
homem elimina cerca de 20% de &cido tartarico na urina; a substancia como tal ndo se
elimina através das fezes.

Os efeitos dos produto sobre a saiide humana nédo foram investigados completamente.

SECCAO 12: Informag&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

Indicacdes suplementares

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sdo
preenchidos)

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sdo
preenchidos)

Os efeitos ambientais do produto ndo foram investigados completamente. A seguir, sdo
fornecidas informacdes ecotoxicolégicas sobre os componentes perigosos.

Acido tartarico (87-69-4)

CL50 - Peixe [1]

> 100 mg/I Brachydanio rerio

CES50 - Crustaceos [1]

93,313 mg/l

CE50 72h - Algas [1]

51,4043 mgl/l

p-nitroanilina (100-01-6)

CL50 - Peixe [1]

87,6 mg/l Brachidanio rerio

CES50 - Outros organismos aquaticos [1]

24 mg/l

CE50 72h - Algas [1]

68 mg/l 24h

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Acido tartarico (87-69-4)

Persisténcia e degradabilidade

imediatamente biodegradavel.

p-nitroanilina (100-01-6)

Persisténcia e degradabilidade

p-nitroanilina: ndo imediatamente biodegradavel, espera-se uma moderada persisténcia
no meio ambiente.
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12.3. Potencial de bioacumulagao

Acido tartarico (87-69-4)

Potencial de bioacumulacéo ‘ Acido tartérico: Nenhuma bioacumulagéo é previsivel para o cido tartarico (logPow < 1).

p-nitroanilina (100-01-6)

Potencial de bioacumulacédo ‘ p-nitroanilina: espera-se um baixo potencial de bioacumulagé&o.

12.4. Mobilidade no solo

p-nitroanilina (100-01-6)

Mobilidade no solo p-nitroanilina: Se liberada no solo, espera-se que a p-Nitroanilina tenha mobilidade
elevada, com base no valor estimado Koc = 54-87

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

CHROMOGENIC SUBSTRATE

A mistura ndo contém substancia (s) classificada (s) como PBT ou vPvB em concentragdes superiores a 0,1%

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

Efeitos adversos no ambiente causados pelas : A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

propriedades desreguladoras do sistema endécrino n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema endécrino, ou
substancias que estdo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 da Comissao ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo

12.7. Outros efeitos adversos

Qutros efeitos adversos . N&o se conhecem outros efeitos

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Legislacéo regional (residuos) . A eliminagdo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagéo em vigor.
Métodos de tratamento de residuos . Os residuos gerados apos a utilizagdo do produto, os residuos ou as fugas acidentais
devem ser eliminados segundo as disposi¢des das leis nacionais ou locais.

SECCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA/ RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Namero ONU ou numero de ID

Nao aplicavel ’ Na&o aplicavel ‘ Na&o aplicavel ‘ Na&o aplicavel

14.2. Designagdo oficial de transporte da ONU

N&o aplicavel ’ N&o aplicavel ‘ Né&o aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel ’ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

N&o aplicavel ’ N&o aplicavel ‘ Né&o aplicavel ‘ N&o aplicavel
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ADR IMDG IATA RID

14.5. Perigos para o ambiente

Nao aplicavel N&o aplicavel Na&o aplicavel N&o aplicavel

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precauces especiais para o utilizador
Transporte por via terrestre

Nao aplicavel

Transporte maritimo
Nao aplicavel

Transporte aéreo
Nao aplicavel

Transporte ferroviario
Né&o aplicavel

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

Nao aplicavel

SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentacéo

15.1. Regulamentacéo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saide, seguranca e ambiente

15.1.1. Regulamentag¢des da UE

Nao contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (CondicGes de restricédo)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizacao)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo a exportacédo e importacdo de produtos quimicos

perigosos)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de poluentes orgéanicos persistentes (Regulamento (UE) n.° 2019/1021 relativo a poluentes

organicos persistentes)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a colocacéo no utilizacéo de

precursores de explosivos)

Outras informagdes, disposi¢es regulamentares . Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa & aplicacéo de

relativamente as restricdes e proibicées medidas destinadas a promover a melhoria da seguranca e da saude dos trabalhadores no
trabalho e alteracdes/integracdes posteriores e ratificagcdes nacionais.
Diretiva 2000/39/CE da Comissao, de 8 de junho de 2000, relativa ao estabelecimento de
uma primeira lista de valores limite de exposicao profissional indicativos para execucao da
Diretiva 98/24/CE do Conselho relativa a prote¢éo da seguranca e da saude dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢éo a agentes quimicos no trabalho.
REGULAMENTO (UE) 2016/425 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de marco de 2016 relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga a
Diretiva 89/686/CEE do Conselho.

15.1.2. Regulamentos Nacionais

Nao existem informacdes suplementares disponiveis

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
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SECCAO 16: Outras informacdes

Revisao:

Edi¢do n.° 01, de 2011-01-21.

Verséo n.° 01, de 2012-07-12.

Versao n.° 02, de 2015-10-28. Principais alteragfes constam entre as secg¢fes 2 a 16, adaptando o formato da FDS e os
respetivos contetidos de acordo com a Norma de Comunicagdo de Perigos (HCS, Hazard
Communication Standard), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) e Regulamento (UE) n.° 2015/830
de 28 de maio de 2015.

Versao n.° 03, de 2023-07-18. Modificagéo formal da FDS, a fim de cumprir apenas com os regulamentos europeus (Reg.
1272/2008 e emendas e ajustes posteriores e Reg. (UE) 2020/878). Atualizagdo da secéo 8.

Abreviaturas e acrénimos:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

FBC Fator de bioconcentragao

BEI Biological Exposure Indices (indices de exposicéo biolégica)

CAS Chemical Abstract Service (diviséo da Sociedade Americana de Quimica - ACS)

CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem

DNEL Nivel derivado de exposicédo sem efeitos

CES50 Concentragéo efetiva média

EINECS European Inventory of existing Commercial Substances (Inventario europeu das substancias quimicas existentes no
mercado)

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

ClIc Centro Internacional de Investigagdo do Cancro

IATA Associacéo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentragao letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

MADL Nivel (ou dose) diario maximo admissivel (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentragdo sem efeitos observaveis

NSRL nivel sem algum risco significativo

NTP National Toxicology Program (Programa Nacional de Toxicologia)

OEL Limite de exposigdo profissional (Occupational Exposure Limit)

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Agéncia para a seguranga e a saude no trabalho)

PPE Equipamento de Protecdo Individual

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PNEC Concentragéo previsivelmente sem efeitos
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Abreviaturas e acrénimos:

RID Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas
TLVITWA concentragao limite, calculada como média ponderada no tempo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

WEEL limite de exposicao ambiental no local de trabalho (Workplace Environmental Exposure Level)

Instrucdes de formagéo

Siga as recomendag@es nacionais para garantir a protecao da saide humana e do meio

ambiente.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 3 (Cutanea)

Toxicidade aguda (cuténea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inalagao)

Toxicidade aguda (por inalagéo), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 3

Aquatic Chronic 3

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo crénico, categoria 3

Eye Dam. 1 Lesdes oculares gravesl/irritacéo ocular, categoria 1

H301 Toéxico por ingestao.

H311 Téxico em contacto com a pele.

H318 Provoca lesbes oculares graves.

H331 Téxico por inalagao.

H373 Pode afectar os 6rgéos apds exposicéo prolongada ou repetida.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

STOT RE 2 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicéo repetida, categoria 2

Classificacdo e processo utilizados para estabelecer a classificacdo das misturas em conformidade com o Regulamento CE

1272/2008 [CLP]:

Néo classificado
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Ficha de dados de seguranca (FDS), UE

O documento visa fornecer orientagdes para manuseio apropriado e precaugoes a ter com este produto por pessoal qualificado ou que opere sob
supervisdo de pessoal treinado no manuseio de quimicos. O produto ndo deve ser usado para outros fins que ndo os mencionados na seccéo 1,
salvo se tenha sido fornecida informagé&o por escrito adequada sobre como manusear o material.

O fornecedor do presente documento ndo pode fornecer quaisquer avisos relacionados com os perigos da utilizagéo, interacdo com outros materiais
ou quimicos ou a utilizagdo segura do produto pelo utilizador, a adequacao do produto para a qual é aplicado ou a sua devida eliminagdo. A
informagdo supra ndo deve ser considerada uma declaracéo ou garantia, quer expressa ou implicita, de comercializacdo, adequacéo para um fim
especifico, qualidade, ou qualquer outra.
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