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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

De acordo com o Regulamento (CE) 1907/2006 (REACH), Anexo Il

SECCAO 1: IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

11

1.2

1.3

14

Identificador do produto

Nome comercial

Ne de referéncia

Utilizagdes identificadas relevantes da
substancia ou mistura e utilizagGes
desaconselhadas

Utilizagao(Bes) identificada(s)

Identificacdo do fornecedor da ficha de dados
de seguranca
Identificacdo da empresa

Telefone
Endereco eletronico (pessoa competente)

Numero de telefone de emergéncia
N° de telefone de emergéncia

Multichem U
05P80-10 08P89-10

Reagente para diagndstico in vitro. Exclusivamente para
utilizagéo profissional.

Abbott GmbH & Co.KG

Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden

Germany

(+49)-6122-58-0
gcsupport@technopathcd.com

+353 (0) 61 525700

SECCAO 2: IDENTIFICAGAO DOS PERIGOS

2.1

2.2

2.3

Classificagdo da substancia ou mistura
Regulamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)

Elementos do rétulo

Outros perigos

Na&o classificado como perigoso para efeitos de
fornecimento/utilizagao.
Na&o classificado como perigoso para efeitos de
fornecimento/utilizag&o.

Nenhuma medida necessaria.

Contém materiais de origem humana.

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES

3.2

3.3

Misturas
Descrigédo:

Componentes perigosos:

Informacgéo adicional

Reagente para diagnéstico in vitro. Solu¢ao aquosa. Urina
humana estabilizada com niveis ajustados de analitos
definidos.

O produto ndo contém quantidades reportaveis de
componentes perigosos.

O soro de todos os dadores da urina utilizada na preparac¢ao
deste material foi testado com métodos aprovados pela
agéncia norte-americana FDA (Food and Drug Administration)
e foi considerado negativo para anticorpos contra o HIV e o
HCV e ndo reativo para HBsAg
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SECCAO 4: PRIMEIROS SOCORROS

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros socorros
Inalagéo

Contacto com a pele
Contacto com os olhos
Ingestéo

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto
agudos como retardados

4.3 Indicac6es sobre cuidados médicos urgentes e
tratamentos especiais necessarios

Administrar ar fresco; consultar o médico em caso de
queixas.

Lavar a pele com sabonete e 4gua. Despir a roupa
contaminada.

Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Consultar um médico em caso de queixas.

Lavar a boca com agua. Consultar um médico em caso de
queixas.

Nenhuns.

Nenhumas.

SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

5.1 Meios de extingdo
Meios adequados de extin¢ao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou
mistura

5.3 Recomendagdes para o pessoal de combate a
incéndios

CO2, p6 ou spray de agua. Fogos de grandes dimensdes
devem ser combatidos com spray de agua ou espuma
resistente ao alcool.

Em caso de fogo, pode produzir: éxidos de carbono (COx),
oxidos de nitrogénio (NOX).

Utilizar medidas de combate ao fogo adequadas ao
ambiente.

No combate a incéndios, utilizar fato protetor completo e um
dispositivo de respiragdo autonomo (SCBA).

SECCAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1 Precaugdes individuais, equipamento de
protegdo e procedimentos de emergéncia

6.2 Precauc¢des a nivel ambiental

Confinar o derrame e proceder imediatamente a limpeza.
Consultar a secc¢ao 8 para medidas de protecdo ao confinar
o derrame.

N&o deixar infiltrar nas canalizag6es, esgotos ou cursos de
agua.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza Absorver o derrame com materiais adequados para liquidos

6.4 Remisséo para outras secc¢des

(papel absorvente, areia, terra diatomacea, absorventes para
derrames acidos, absorventes universais, serradura).
Eliminar o material contaminado de acordo com a secgéo 13.
Limpar a zona afetada com hipoclorito de sédio ou outro
agente desinfetante.

8,13

SECCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1 Precauc¢des para um manuseamento seguro

Este produto deve ser manuseado como sendo
potencialmente infecioso, uma vez que nenhum método de
teste conhecido pode garantir que materiais de origem
humana néo transmitam agentes infeciosos.

Consultar a Diretiva 2000/54/CE para informagdes sobre o
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7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo
eventuais incompatibilidades
7.3 Utilizagdes finais especificas

manuseamento de materiais biolégicos perigosos.

Evitar o contacto com os olhos, pele e mucosas.

Manter fora do alcance das criangas.

Lavar as méaos antes das pausas e ap6s o trabalho.

Limpar as zonas de trabalho com hipoclorito ou outro agente
desinfetante.

Conservar no recipiente original a 2 a 8°C.

Utilizar de acordo com as instrugdes de utilizagdo.

SECCAO 8: CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTEGCAO INDIVIDUAL

8.1 Pardmetros de controlo
8.1.1 Valores-limite de exposi¢éo profissional
8.2 Controlo da exposigéo
8.2.1 Controlos técnicos adequados
8.2.2 Equipamento de protegao individual
Protecéo ocular/facial
Protecéo das maos
Material das luvas:
Tempo de resisténcia a permeacao do material
das luvas:
Protecéo do corpo
Protecao respiratoria
8.2.3 Controlo da exposigdo ambiental

Este produto ndo contém quantidades relevantes de
materiais com valores criticos que tenham de ser
monitorizados no local de trabalho.

Na&o relevante para este material.

Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de seguranca.
(EN166).
Luvas descartaveis. (EN374).

Latex/borracha natural, borracha de nitrilo.

A resisténcia das luvas ndo é um fator critico desde que o
produto seja manuseado de acordo com as instrugfes de
utilizacéo.

Bata de laboratério.

Normalmente ndo é necessaria.

N&o sdo necessarias medidas especiais.

SECCAO 9: PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e
gquimicas de base
Aspeto Liquido.
Cor Ambar.
Odor Leve.
Limiar olfativo (ppm) N&o determinado.
pH (Valor) 58-6,2.
Ponto de fuséo (°C)/ponto de congelagéo (°C) Semelhante ao da agua, aproximadamente 0°C.
Ponto de ebuligdo inicial e intervalo de ebulicdo (°C):  Semelhante ao da agua, aproximadamente 100°C.
Ponto de inflamacéo (°C) Nao aplicavel.
Taxa de evaporagéo (BA = 1) N&o determinado.
Inflamabilidade (sélido, gas) Na&o aplicavel.
Intervalos do limite de explosividade Na&o aplicavel.
Presséo de vapor (mm Hg) Semelhante a da agua, aproximadamente 23 hPa.
Densidade de vapor (Ar=1) N&o determinado.
Densidade (g/ml) ~1
Solubilidade (agua) Completamente miscivel.
Solubilidade (outros) N&o determinado.
Coeficiente de parti¢éo (n-octanol/agua) N&o determinado.
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Temperatura de autoigni¢éo (°C)
Temperatura de decomposigédo (°C)
Viscosidade (mPa.s)

Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes

9.2 Outras informagdes

N&o determinado.
N&o determinado.
N&o determinado.
N&o explosivo.
N&o oxidante
N&o disponiveis.

SECCAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade quimica

10.3 Possibilidade de reagcdes perigosas
10.4 Condicbes a evitar

10.5 Materiais incompativeis

10.6 Produtos de decomposicédo perigosos

Nenhuma conhecida.

Este produto é estavel quando conservado de acordo com
as condig¢des de conservacdo recomendadas.

N&o ocorre polimerizagéo perigosa.

Nenhuma.

Nenhum conhecido.

Nenhum conhecido.

SECCAO 11: INFORMACAO TOXICOLOGICA

11.1  Informagdes sobre os efeitos toxicolégicos

11.1.2 Misturas
Toxicidade aguda

Irritagao

Corroséo

Sensibilizagéo

Toxicidade por dose repetida
Carcinogenicidade
Mutagenicidade

Efeitos toxicos na reprodugéo
STOT-exposi¢ao unica
STOT-exposicao repetida
Perigo de aspiracéao

Efeitos para a salde e sintomas
Contacto com a pele
Contacto com os olhos
Ingestao

11.2  Outras informagdes

Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcéo ndo sao preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagéo ndo sao preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagéo ndo sao preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagéo ndo sao preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao ndo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagcao nédo séo preenchidos.

N&o se preveem efeitos nocivos significativos.
N&o se preveem efeitos nocivos significativos.
N&o se preveem efeitos nocivos significativos.

N&o aplicavel.

SECCAO 12: INFORMACAO ECOLOGICA

12.1 Toxicidade

O produto ndo contém quantidades significativas de
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De acordo com o Regulamento (CE) 1907/2006 (REACH), Anexo Il

12.2 Persisténcia e degradabilidade

12.3 Potencial de bioacumulagéo

12.4 Mobilidade no solo

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e mPmB
12.6 Outros efeitos adversos

componentes toxicos para o ambiente.

O produto é rapidamente biodegradavel.

Nenhum potencial previsto.

Prevé-se uma elevada mobilidade no solo deste produto.
N&o aplicavel.

N&o aplicavel.

SECCAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINAGAO

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto:

Catalogo europeu de residuos:

Embalagem:

Eliminar utilizando as precaucdes aplicaveis aos residuos
biolégicos potencialmente perigosos e de acordo com as
leis antipolui¢éo e outras leis do pais. Para assegurar a
conformidade, recomendamos que contacte as autoridades
(locais) relevantes e/ou uma empresa de eliminagé@o de
residuos aprovada para obter informagées.

18 01 03.

A eliminacéo deve ser feita de acordo com a legislacéo
local ou nacional.

As embalagens contaminadas tém de ser eliminadas da
mesma forma que o produto.

Materiais de embalagem nédo contaminados podem ser
reciclados. Contactar os prestadores de servicos locais
para mais informacdes.

SECCAO 14: INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

14.1  Ndmero ONU

14.2 Designacéao oficial de transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte

14.4  Grupo de embalagem

14.5 Perigos para o ambiente

14.6  Precauces especiais para o utilizador
Transporte a granel em conformidade com o

14.7 anexo Il da Convencdo MARPOL 73/78 e 0

Cdédigo IBC

N&o aplicavel
N&o aplicavel
N&o classificado como perigoso para efeitos de transporte.
N&o aplicavel
N&o aplicavel
N&o aplicavel

N&o aplicavel

\ SECCAO 15: INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO

15.1 Regulamentacéo/legislagdo especifica para a Diretiva 98/79/CE que regula os dispositivos médicos para
substancia ou mistura em matéria de satde, diagndstico in vitro.
seguranca e ambiente Regulamento UE/2017/746 relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro
Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)
Regulamento (CE) N.° 1907/2006 (REACH)
15.2 Avaliag&o da seguranca quimica N&o aplicavel.
SECCAO 16: OUTRAS INFORMACOES
LEGENDA
STOT Toxicidade para 6érgédos-alvo especificos
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Referéncias:
Fichas de seguranga das matérias-primas.

Informagao adicional
Preparado por: Dr. J. J. Tobin, ChemHaz Solutions, Email: info@chemhazsolutions.com

Tanto quanto sabemos, a informacao aqui contida é exata. No entanto, nem o fornecedor supracitado nem nenhuma das
suas subsidiarias assumem qualquer responsabilidade pela exatiddo da informag&o aqui contida, nem garantem que a
mesma esteja completa. A determinagao final de adequabilidade de qualquer material € da exclusiva responsabilidade do
utilizador. Todos os materiais podem apresentar perigos desconhecidos e devem ser utilizados com cuidado. Apesar de
determinados perigos estarem aqui descritos, ndo podemos garantir que ndo existam outros perigos.
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