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: Identificacao da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto
Nome comercial

HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R3 reagent)

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcdes desaconselhadas
Utilizag6es identificadas relevantes da substancia ou mistura
diagnostico in vitro

utilizagdes contra-indicadas
N&o existem informacdes disponiveis.

1.3 Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Endereco

SYSMEX EUROPE SE
Bornbarch 1

D-22848 Norderstedt

Numero de +49 (40) 527 26-0
telefone
No. Fax +49 (40) 527 26-100

Informacgoes relativas a ficha de dados de seguranga
info@sysmex-europe.com

1.4 Numero de telefone de emergéncia
+351 800 250 250 (CIAV - Centro de Informagéo Antivenenos)

21 Classificagdo da substancia ou mistura

Informagoes relativas a classificagao
O producto nado satisfaz os critérios de classificagao e de rotulagem estabelecidos no Regulamento (EC) 1272/2008

(Regulamento CLP).

2.2 Elementos do rotulo
Nao relevante
2.3 Outros perigos

Avaliagcdo PBT
Indisponivel.

Avaliagado mPmB
Indisponivel.

SECCAO 3: Composicdol/informacgio sobre os componentes

3.1 Substancias
N&o aplicavel. O produto ndo é nenhuma substancia.
3.2 Misturas

Componente perigoso
O producto ndo contém substancias sujeitas a obrigagdo de mencionar de acordo com o Regulamento (CE) n.o

1907/2006 (REACH), anexo II.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Recomendacgoes gerais
Em caso de dores persistentes consultar um médico. Despir de imediato o vestuaria e os sapatos contaminados e

limpa-los muito bem antes da proxima utilizagéo.
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Inalagao
Remover pessoas atingidas da area de risco. Providenciar ar fresco.

Contacto com a pele
Lavar imediatamente com agua e sabao.

Contacto com os olhos
Abrir as palpebras, lavar bem os olhos com agua (15 min.).

Ingestao
Consultar médico imediatamente. Ndo provocar vomitos. Em caso de desmaio, nao tratar por via oral.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
N&o existem informacdes disponiveis.

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
N&o existem informacdes disponiveis.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingdo

Meios de extingao adequados
Jato de agua em spray

Meios de extingao desapropriados
Jato de agua denso

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Em caso de incéndio, podem ser libertados: Dioxido de Carbono (CO2); Monoéxido de Carbono (CO)

5.3 Recomendagodes para o pessoal de combate a incéndios
Utilizar aparelho de protecéao respiratéria independente da atmosfera. Vestir traje de protegéo.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugdes individuais, equipamento de protecgao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia
Seguir o regulamento de protegdo (veja capitulo 7 e 8); Providenciar arejamento suficiente. Evitar contato com os
olhos, com a pele e com a roupa. N&o inalar vapores.

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia
Calgar equipamento de protecgéo individual (veja seccéo 8).

6.2 Precaugées a nivel ambiental
N&o permitir que atinja aguas superficiais/aguas subterraneas/canalizagdo. Nao permitir que atinja o solo/sub-solo.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Recolher com material ligante de liquido (p. ex. Areia, ligante universal). Tratar o material recolhido de acordo com o
Capitulo "Eliminagao".

6.4 Remissao para outras secgoes
N&o existem informacdes disponiveis.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro

Informagoes para utilizacdo segura

Minimizar o perigo devido a manipulagéo do produto por medidas de prevengéo e de protec¢do adequadas. Os
processos de trabalho devem ser planeados de modo que seja excluido — por quanto for tecnologicamente possivel —
o risco de emanacgao de matérias perigosas ou o contacto com a pele.

Medidas comuns de protec¢ao e higiene

N&o fumar,comer ou beber durante o trabalho. Manter afastado de alilmentos, bebidas e forragem. Lavar as maos e o
rosto apos o trabalho e antes de pausas. Nao inalar vapores. Evitar contato com os olhos e com a pele. Tirar
imediatamente roupa suja ou contaminada.

IndicagGes para a protegao contra incéndio e explosao.
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N&o s&o necessarios procedimentos especiais.

7.2 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas e condigées de armazenamento
Manter recipiente hermeticamente fechado e conservar em um local fresco e bem ventilado.

Exigéncias para areas de armazenamento e recipientes
Vedar recipientes ja abertos com esmero e guarda-los em pé para evitar esvaziamento.

Orientagdes para armazenamento conjunto
N&ao armazar junto com: Oxidantes

7.3 Utilizagcao(des) final(ais) especifica(s)
N&o existem informacdes disponiveis.

AO 8: Controlo da exposigao/Protecgio individual

8.1 Parametros de controlo
Nao existem parametros a serem monitorizados.

8.2 Controlo da exposicao

Controlos técnicos adequados
N&o existem informagdes disponiveis.

Equipamentos de protec¢ao individual

Protecao respiratoria

Ao ser ultrapassado os valores limites para as zonas de trabalho, deve-ser utilizar um aparelho de protec¢ao
respiratoria autorizado para este fim. Se ndo existirem indicagdes sobre os valores limite admissiveis no posto de
trabalho precisa-se tomar medidas suficientes de protecgéo respiratéria em caso de formagéo de aerossois e névoa .

Protecgéo ocular / facial
Oculos de protegéo (EN 166)

Protecdo das maos

No contacto intensivo usar as luvas de protegao (EN 374). Ensaiar sempre as luvas protectoras para a idoneidade em
fungdo da natureza do risco e do potencial de contaminagéo da actividade e do local (tal como a resisténcia a riscos
mecanicos, a compatibilidade com o produto, as propriedades antiestaticos) antes da utilizagdo. Observar as
instrucdes e informagdes do fabricante para a utilizagdo, armazenagem, manutengao e substituicao de luvas
protectoras. Substituir imediatamente luvas danificadas ou com sintoma de desgaste. Organizar as operacgdes de
modo a evitar a utilizagdo permanente de luvas protectoras.

Outras
Vestuario habitual na quimica.

Controlo da exposigao ambiental
N&o existem informagdes disponiveis.

AO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado de agregacéao

liquido

Formal/Cor

liquido

incolor até amarelado

Odor

inodoro

valor pH

Valor 6,5
Ponto de ebulicao/area de ebulicao
Nao existem dados disponiveis

[ Ponto de fusédo/ponto de congelagéo
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[ No existem dados disponiveis |

Temperatura de decomposigao
Nao existem dados disponiveis

Ponto de inflamagao
N&o existem dados disponiveis

Temperatura de igni¢ao
N&o existem dados disponiveis

Inflamabilidade
N&o existem dados disponiveis

Limite inferior de explosividade
Nao existem dados disponiveis

Limite superior de explosividade
N&o existem dados disponiveis

Pressao de vapor
N&o existem dados disponiveis

Densidade relativa do vapor
N&o existem dados disponiveis

Densidade relativa
N&o existem dados disponiveis

Densidade
N&o existem dados disponiveis

Solubilidade em agua
Notagao | soluvel

Solubilidade
Nao existem dados disponiveis

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico)
Nao existem dados disponiveis

Viscosidade cinematica
Nao existem dados disponiveis

Caracteristicas das particulas
Nao existem dados disponiveis

9.2 Outras informagdes

Outras informagdes
Nao existem informacdes disponiveis.

AO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade
Quando utilizado corretamente, ndo séo de esperar reagbes perigosas.

10.2 Estabilidade quimica
Seguindo os regulamentos aconselhados, firme para o armazenamento e omanejo (veja paragrafo 7).

10.3 Possibilidade de reac¢oes perigosas
Nao ha ao usar corretamente o material.

10.4 Condigoes a evitar
Nao ha ao usar corretamente o material.

10.5 Materiais incompativeis
N&o existem informacdes disponiveis.

10.6 Produtos de decomposig¢ao perigosos
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Nao ha ao usar-se corretamente o materia

SECCAO 11: Informacao toxicolégica

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

Toxicidade oral aguda
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade dérmica aguda
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade aguda por inalacao
Nao existem dados disponiveis

Corrosaolirritagao cutanea
Nao existem dados disponiveis

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular
Nao existem dados disponiveis

Sensibilizagao respiratoria ou cutanea
Nao existem dados disponiveis

Mutagenicidade em células germinativas
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade na reprodutiva
N&o existem dados disponiveis

Carcinogenicidade
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposicéo Unica
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposicao repetida
Nao existem dados disponiveis

Perigo de aspiracao
N&o existem dados disponiveis

11.2 Informagodes sobre outros perigos

Propriedades desreguladoras do sistema endocrino
N&o existem informagdes disponiveis.

Outras informagoes
N&o existem informacgdes disponiveis.

SECCAO 12: Informacao ecolégica

12.1 Toxicidade

Toxicidade para os peixes (aguda)
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para os peixes (crénica )
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para a Daphnia (aguda)
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para a Daphnia (crénica)
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para as algas (aguda)
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para as algas (crénica)
Nao existem dados disponiveis

Pagina 5de 7



=

Fichas de seguranca CE sysmex

Nome comercial: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R3 reagent)

Verséao actual: 1.0.1, criado em: 04.05.2022 Versao substituida: 1.0.0, criado em: 27.05.2021 Regido: PT

Toxicidade em bactérias
N&o existem dados disponiveis

12.2 Persisténcia e degradabilidade
N&o existem informacdes disponiveis.

12.3 Potencial de bioacumulagiao
N&o existem informagdes disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo
N&o existem informagdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

Resultados da avaliagcdo PBT e mPmB

Avaliagéo PBT Indisponivel.
Avaliagdo mPmB Indisponivel.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
N&o existem informacdes disponiveis.

12.7 Outros efeitos adversos
N&o existem informagdes disponiveis.

AO 13: Consideracgodes relativas a eliminagao
13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto
O cadigo de desperdicio previsto no Catalogo Europeu de Desperdicios deve ser atribuido segundo instruges da
empresa de eliminacao de desperdicios local.

Embalagens

As embalagens devem ser completamente esvaziadas e eliminadas de acordo com as normas em vigor. As
embalagens que n&o podem ser completamente esvaziadas devem ser eliminadas segundo instru¢ées da empresa
de eliminacdo de desperdicios local.

SECCAO 14: Informacébes relativas ao transporte

14.1 Transporte ADR/RID/ADN
O produto ndo esta sujeito aos regulamentos ADR/RID/ADN.

14.2 Transporte IMDG
O produto ndo esta sujeito aos regulamentos IMDG.

14.3 Transporte ICAO-TI/ IATA
O produto ndo esta sujeito aos regulamentos ICAO-TI /IATA.

14.4 Outras informagoes
N&o existem informacdes disponiveis.

14.5 Perigos para o ambiente
Informagdes sobre 0s riscos associados ao meio ambiente , se forem pertinentes, veja 14.1 - 14.3.

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador
Nao existem informagdes disponiveis.

14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
N&o relevante

SECCAO 15: Informacao sobre regulamentagio

15.1 Regulamentagaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude,
seguranga e ambiente

Requlamentacdo UE
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| Regulamento (CE) n. o 1907/2006 (REACH) Anexo XIV ( Lista das Substancias Sujeitas a Autorizacéo)

De acordo com os dados disponiveis e/ou as informagdes fornecidas pelos fornecedores a montante, este produto ndo
contém qualquer substancia considerada como sujeita a uma obrigatoriedade de autorizagao incluida no anexo XIV
do Regulamento REACH (CE) 1907/2006.

Lista REACH de Substancias de Preocupacado Muito Elevada (SVHC ) que requerem autorizagao

De acordo com os dados disponiveis e/ou as informagdes fornecidas pelos fornecedores anteriores, este produto nio
contém substancias consideradas substancias que poderiam ser incluidas no Anexo XIV (lista de substancias sujeitas
a autorizagdo) de acordo com os artigos 57 e 59 do Regulamento REACH (CE) 1907/2006.

Regulamento (CE) n. o 1907/2006 (REACH) Anexo XVII: RESTRIGOES APLICAVEIS AO FABRICO, A
COLOCAGAO NO MERCADO E A UTILIZAGAO DE DETERMINADAS SUBSTANCIAS E PREPARAGOES
PERIGOSAS E DE CERTOS ARTIGOS PERIGOSOS

Este produto contém a(s) seguinte(s) substancia(s) sujeita(s) a restricdo do anexo XVIl do Regulamento REACH (CE)
1907/2006 .

N° | Denominagao da substancia No. CAS N° CE N°

1 cloreto de magnesio, hexahidrato 7791-18-6 232-094-6 75

DIRETIVA 2012/18/UE relativa ao controlo dos perigos associados a acidentes graves que envolvem
substancias perigosas
Produto n&o sujeito aos requisitos do Anexo |, Parte 1 ou 2.

Outras prescrigées
As normas relativas a seguranca, higiene e saude no trabalho devem ser respeitadas quando for utilizado o producto.

15.2 Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi efectuada avaliacdo da segurancga quimica da mistura.

SECCAO 16: Outras informacoes

Fontes dos dados fundamentais utilizados na elaboragao da ficha:

Regulamento (CE) no 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) na versao respectiva actualmente em vigor.

Directiva 2000/39/CE, 2006/15/CE, 2009/161/CE, (UE) 2017/164.

As listas nacionais sobre os valores limite de concentragdes no ar na versao respectiva actualmente em vigor.
Prescri¢des para o transporte de acordo com ADR, RID, IMDG, IATA na versao respectiva actualmente em vigor.

As fontes de dados utilizadas para a avaliagédo e determinagéo de dados fisicos, toxicoldgicos e ecotoxicolégicos sao
indicadas nos capitulos respectivos.

Local para exposicao de folha de dados
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546 357,
e-mail: umco@umco.de

As informagbes baseiam-se nos nossos conhecimentos actuais. Elas devem descrever os nossos produtos com
relagdo a exgéncias de seguranga e nao tém o objetivo de assegurar caracteristicas especificas.

Documento protegido por direitos de autor. Alteragdo ou reprodugao sujeita a aprovagao expressa , por escrito,
pelaUMCO GmbH.
Prod-ID 776302
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