ﬁ@ CAPE COD FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Esta ficha de dados de seguranca foi elaborada em conformidade com os requisitos de:
INCORPORATED Regulamento (CE) N° 1907/2006 conforme alterado pelo Regulamento da Comiss&o (UE)

Specialists in Endotoxin and Glucan Detection 2020/878 e Regulamento (CE) N° 1272/2008

Data de Emissdo 28-jan-2021 Data da Revisdo 09-mai-2023 Numero da Revisdo 2

|SECC;AO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Codigo(s) do Produto PN002630

Nome do Produto PyroSmart NextGen™ Recombinant LAL Reagent
Sinénimos Nenhum

Substancia/mistura pura Mistura

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

Utilizagdo recomendada Reagente de laboratério
Apenas para uso profissional

UtilizagBes desaconselhadas N&o existe informacéo disponivel

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fornecedor

Associates of Cape Cod Europa GmbH
OpelstraRe 14

64546 Morfelden-Walldorf

(T) 49-6105-9610-0

Para mais informacdes, contacte
Endereco eletronico custservice@acciusa.com

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Nimero de telefone de emergéncia Chemtel
(Internacional) +1-360-256-7365
(América do norte) +1-800-704-9215

Numero de telefone de emergéncia - 845 - (CE) 1272/2008

Europa [112

ISECCAO 2: Identificacéo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Esta mistura esta classificada como néo perigosa de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CRE]

2.2. Elementos do rétulo
Adverténcias de perigo
N&o classificado
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Toxicidade em ambiente aquatico  Contém 0% de componentes com perigos desconhecidos para o ambiente aquatico.
desconhecida

2.3. Outros perigos
Pode ser nocivo por ingestéo. O produto ndo contém quaisquer substancias classificadas como PBT ou mPmB.

Informacgdes sobre o Desregulador  Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.
Endocrino

|SECC;AO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

3.1 Substancias

N&o aplicavel
3.2 Misturas

O produto ndo contém substancias que, na concentragdo fornecida, sejam consideradas perigosas para a saude.

Texto integral das frases H e EUH: ver seccéo 16

Estimativa da toxicidade aquda
N&o existe informagéo disponivel

Este produto ndo contém candidatos a substancias que suscitam elevada preocupag¢édo a uma concentragdo >=0,1%
(Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Artigo 59.°)

ISECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalagéo Retirar para uma zona ao ar livre.

Contacto com os olhos Enxaguar bem com muita agua, inclusivamente sob as péalpebras. Consulte um médico se
ocorrerem sintomas.

Contacto com a pele Lavar a pele com sabonete e agua.
Ingestao Lavar a boca com agua e beber muita 4gua depois.

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

Sintomas Nenhum.
Efeitos da Exposicéo Nao existe informacgao disponivel.

4.3. IndicacOes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nota aos médicos Tratar os sintomas.

ISECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
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5.1. Meios de extincdo

Meios Adequados de Extingéo Utilize as medidas de extingdo apropriadas as circunstancias do local e do ambiente
circundante.

Meios inadequados de extingao Nenhum conhecido com base na informac¢é&o fornecida.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos especificos resultantes do Na&o existe informagéo disponivel.
produto quimico

Produtos de combust&o perigosos Monoxido de carbono. Dioxido de carbono (CO2). Oxidos de azoto (NOx). Oxidos de
enxofre. Oxidos de sodio.

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate aincéndios

Equipamento de protecado especial eO pessoal de combate a incéndios deve utilizar aparelho de respiragdo autdbnomo e
precaucdes para bombeiros equipamento completo de combate a incéndios. Utilizar equipamento de prote¢éo
individual.

ISECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

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

Precaucgdes individuais Evitar o contacto com os olhos.

Para o pessoal responsavel pela Utilizar a protec¢éao individual recomendada na Seccao 8.
resposta a emergéncia

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Precaucgdes a nivel ambiental Consultar a Seccao 12 para mais Informacéo Ecoldgica.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de confinamento Evitar que o produto entre na rede de esgotos.

Métodos de limpeza Represar. Absorver com material absorvente inerte. Recolher e transferir para recipientes
devidamente rétulos. Ventile a area. Lavar a area contaminada com agua e sabéo.

Prevencéo de Perigos Secundéarios Limpar bem os objetos e areas contaminados, respeitando os regulamentos de natureza
ambiental.

6.4. Remissao para outras seccdes

Remissdo para outras sec¢des Ver Seccao 8 para obter mais informacdes Ver Seccdo 13 para obter mais informacdes

|SEC(;AO 7. Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucfes para um manuseamento seguro

Recomendagdes sobre Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranga industrial. Evitar o
manuseamento seguro contacto com os olhos. Evitar respirar as poeiras.

Consideragdes gerais em matéria deManusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranc¢a industrial.
higiene
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7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condicdes de Armazenagem Manter o recipiente bem fechado.

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

UtilizagGes especificas As utilizagBes identificadas para este produto séo detalhadas na Secgéo 1.2.

ISECCAO 8: Controlo da exposicdo/protecdo individual

8.1. Paradmetros de controlo

Limites de Exposicéo Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites
de exposigao profissional estabelecidos pelos organismos reguladores especificos da
regido.

Limites Bioldgicos de Exposi¢ao Profissional

Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites bioldgicos estabelecidos pelas
entidades reguladoras especificas da regiao.

Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Trabalhadores N&o existe informacé&o disponivel

Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Publico em geral N&o existe informacéo disponivel.

Concentracédo Previsivelmente Sem efeitos (PNEC) N&o existe informacéo disponivel.

8.2. Controlo da exposicdo

Controlos técnicos Chuveiros
Lava-olhos
Sistemas de ventilac&o.

Equipamento de protecéo individual

Protecé&o ocular/facial Utilizar 6culos de seguranga com protecéo lateral (ou 6culos de protegdo). A protecéo
ocular tem de estar em conformidade com a norma EN 166.

Protecédo das méaos N&o é necessario usar equipamento de prote¢do especial.
Protec&o da pele e do corpo Nao é necessario usar equipamento de protecéo especial.
Protecdo respiratoria Em condi¢cBes de utilizagdo normais, ndo é necessario equipamento de protecdo. Se os

limites de exposicéo forem excedidos ou caso se sinta irritagdo, pode ser necessaria
ventilagcdo e evacuagéo.

Consideragdes gerais em matéria deManusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranc¢a industrial.
higiene

Controlo da exposi¢cdo ambiental Nao sdo necessarias medidas ambientais especiais.

ISECCAO 9: Propriedades fisico-quimica
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9.1. Informacdes sobre propriedades fisicas e guimicas de base

Aspeto Branco a amarelo po liofilizado
Estado fisico Sélido
Cor Branco a amarelo
Odor Nenhum

Limiar olfativo Nao existe informacao disponivel
Propriedade Valores Observacoes * Método
Ponto de fuséo / ponto de Sem dados disponiveis
congelacéo
Ponto de ebuli¢do inicial e intervalo Sem dados disponiveis
de ebulicéo

Inflamabilidade
Limite de Inflamabilidade na
Atmosfera
Limite superior de inflamabilidade
ou de explosividade
Limite inferior de inflamabilidade
ou de explosividade
Ponto de inflamagéao
Temperatura de autoignicédo
Temperatura de decomposicéo
pH
pH (como solugédo aquosa)
Viscosidade cinemética
Viscosidade dindmica
Solubilidade em agua Solavel
Solubilidade(s)
Coeficiente de particédo
Presséo de vapor
Densidade relativa
Densidade aparente
Densidade do Liquido
Densidade de vapor
Caracteristicas das particulas
Dimensdo das Particulas
Distribuicdo Granulométrica

9.2. Outras informacgdes

9.2.1 Informagdes relativas as classes de risco fisico

Nao aplicavel

9.2.2 Qutras caracteristicas de seguranga
N&o existe informacéo disponivel

Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

ISECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Reatividade Nenhum(a) nas condi¢cdes normais de utilizag&o.

10.2. Estabilidade guimica

Estabilidade Estavel em condi¢cBes normais.

Dados de explosividade
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Sensibilidade ao impacto Nenhum.
mecéanico

Sensibilidade a acumulagcdo de Nenhum.
cargas eletrostaticas

10.3. Possibilidade de reacfes perigosas

Possibilidade de rea¢gdes perigosas Nenhuma em condi¢des de processamento normal.

10.4. Condicles a evitar

Condigdes a evitar Nenhum conhecido com base na informagéo fornecida.

10.5. Materiais incompativeis

Materiais incompativeis Agentes comburentes fortes.

10.6. Produtos de decomposicdo perigosos

Produtos de decomposic¢ao A decomposigdo térmica pode originar a libertagéo de gases e vapores irritantes e toxicos.
perigosos Monoxido de carbono. Didxido de carbono (CO2). Oxidos de azoto (NOX).
Mono6meros/oligbmeros PIB. Oxidos de silicone.

ISECCAO 11: Informacao toxicolégica

11.1. Informacdes sobre classes de perigo, conforme definidas no Regulamento (CE) 1272/2008

Informacdes sobre vias de exposicdo provaveis

Informacgdes sobre o Produto

Inalagéo Nao estdo disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.

Contacto com os olhos N&o estéo disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
O contacto com os olhos pode provocar irritagao.

Contacto com a pele N&o estéo disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.

Ingestéo Nao estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Pode ser nocivo por ingestao.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégicas

Sintomas Nenhum conhecido.

Toxicidade aguda
Medidas numéricas de toxicidade
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo nao sdo preenchidos.

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

Corroséaolirritacdo cuténea Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

Lesdes oculares graves/irritacdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
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ocular

Sensibilizag&o respiratoria ou Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
cutanea

Mutagenicidade em células Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

germinativas

Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sédo preenchidos.
STOT - exposigdo Unica Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
STOT - exposicédo repetida Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Perigo de aspiracao Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sédo preenchidos.

11.2. Informac8es sobre outros perigos

11.2.1. Propriedades desreguladoras endodcrinas

Propriedades desreguladoras Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.
enddcrinas

11.2.2. Outras informacdes

Outros efeitos adversos N&o existe informacéo disponivel.

ISECCAO 12: Informac&o Ecoldgica

12.1. Toxicidade

Ecotoxicidade O impacto ambiental deste produto nédo foi cabalmente investigado.

Toxicidade em ambiente aquatico  Contém 0% de componentes com perigos desconhecidos para o ambiente aquatico.
desconhecida

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Persisténcia e degradabilidade Nao existe informacgao disponivel.

12.3. Potencial de bioacumulacéo

Bioacumulagado N&o existe informacéo disponivel.

12.4. Mobilidade no solo

Mobilidade no solo N&o existe informacao disponivel.

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Avaliacdo PBT e mPmB O produto ndo contém quaisquer substancias classificadas como PBT ou mPmB.
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12.6. Propriedades desreguladoras enddcrinas

Propriedades desreguladoras Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.
enddcrinas

12.7. Outros efeitos adversos

Outros efeitos adversos N&o existe informacéo disponivel.

|SECC;AO 13: Consideracdes relativas a eliminacao

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos de excedentes/produtos Elimine de acordo com os regulamentos locais. Eliminar os residuos de acordo com a
néo utilizados legislagdo ambiental.

Embalagem contaminada Na&o reutilizar recipientes vazios.
Cdédigos de residuos/designagcdes De acordo com o Catalogo Europeu de Residuos, os Codigos dos Residuos ndo sao

de residuos de acordo com as especificos dos produtos, mas das aplica¢des. O utilizador deve atribuir cddigos de
normas do CER/AVV residuos com base na aplicagdo para a qual o produto foi utilizado.

ISECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

IMDG N&o regulamentado
14.1 Numero ONU ou nimero de  N&o regulamentado
identificacao

14.2 Designagao oficial de Nao regulamentado
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos N&do regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente Nao aplicavel

14.6 Precaucdes Especiais para os Utilizadores
DisposicOes Especiais Nenhum

14.7 Transporte maritimo a granel N&o existe informacéo disponivel
de acordo com os instrumentos da

OMI

RID N&o regulamentado
14.1 Numero ONU N&o regulamentado
14.2 Designacdo oficial de N&o regulamentado

transporte da ONU
14.3 Classes de perigo para efeitos N&do regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente Nao aplicavel

14.6 Precaucdes Especiais para os Utilizadores
DisposicBes Especiais Nenhum

ADR N&o regulamentado

14.1 Ndmero ONU ou niumero de  N&o regulamentado
identificagcao

14.2 Designagdao oficial de Nao regulamentado
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos N&o regulamentado
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de transporte

14.4 Grupo de embalagem Nao aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente Nao aplicavel

14.6 Precaucdes Especiais para os Utilizadores
Disposi¢bes Especiais Nenhum

IATA N&o regulamentado

14.1 NUmero ONU ou nimero de  Na&o regulamentado
identificagcéo

14.2 Designacdo oficial de N&o regulamentado
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos Nado regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o aplicavel

14.5 Perigos para o ambiente Nao aplicavel

14.6 Precaucdes Especiais para os Utilizadores
DisposicOes Especiais Nenhum
Nota: Nenhum

|SEC(;AO 15: Informacao sobre regulamentacéao

15.1. Regulamentacdao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, sequranca e ambiente

Regulamentos nacionais

Alemanha
Classe de perigo paraa dagua  obviamente perigoso para a agua (WGK 2)
(WGK)

Unido Europeia
Tomar nota da Diretiva 98/24/CE relativa a...prote¢éo da seguranct a e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados
..a exposit ¢do a agentes quimicos no trabalho.

Autorizag@es e/ou restricdes de utilizagdo:
Este produto ndo contém substancias sujeitas a autorizagdo (Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XIV) Este
produto ndo contém substancias sujeitas a restricdes (Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Poluentes Orgénicos Persistentes
N&o aplicavel

Regulamento (CE) n.° 1005/2009 relativo a substancias que empobrecem a camada de ozono (ODS)
N&o aplicavel

Inventarios Internacionais
Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de cumprimento dos inventarios

15.2. Avaliacdo da seguranca guimica
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Relatorio de Seguranga Quimica Nao foram realizadas avaliagdes da seguranga quimica para as substancias nesta mistura

ISECCAO 16: Outras informacdes

Chave ou legenda de abreviaturas e siglas e acronimos utilizados na ficha de dados de seguranca

Legenda

ATE: Estimativa da toxicidade aguda

SVHC: Substancias candidatas a autorizagdo que suscitam uma elevada preocupacéo:
PBT: Produtos quimicos persistentes, bioacumulaveis e téxicos (PBT)

mPmB: Produtos Quimicos Muito persistentes e Muito Bioacumulaveis (mPmB)

Legenda Seccdo 8: CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTECAO INDIVIDUAL

TWA (média TWA (média ponderada em funcao do STEL (limite de STEL (Limite de Exposi¢ao de Curta
ponderada no tempo) exposicao de curta Duracgédo)
tempo) duracgéo)

Méximo Valor limite maximo * Designacgéo cutanea
SCBA Aparelho respiratério autbnomo

Procedimento de classificacéo

Classificacdo de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CRE] [Método Utilizado
Toxicidade aguda por via oral Método de calculo
Toxicidade aguda por via cutanea Método de célculo
Toxicidade aguda por via inalatéria - gases Método de calculo
Toxicidade aguda por via inalatéria - vapor Método de calculo
[Toxicidade aguda por via inalatéria - poeiras/névoas Método de calculo
Corrosaol/irritacdo cutanea Método de célculo
Lesbes oculares graveslirritagdo ocular Método de célculo
Sensibilizacdo respiratdria Método de calculo
Sensibilizagcdo cutanea Método de calculo
Mutagenicidade Método de calculo
Carcinogenicidade Método de calculo
Toxicidade reprodutiva Método de calculo
STOT - exposi¢ao Unica Método de célculo
STOT - exposi¢do repetida Método de calculo
Toxicidade aguda em ambiente aquatico Método de calculo
[Toxicidade crénica para o ambiente aguatico Método de calculo
Perigo de aspiragdo Método de calculo
Ozono Método de calculo

Principais referéncias bibliogréaficas e fontes de dados utilizadas para compilar a FDS
Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA Base de dados ChemView

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA)

Comité de Avaliacéo de Risco da Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA) (ECHA_RAC)
Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency [Agéncia Norte-Americana de Protecdo do Ambiente])
Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL) (Niveis de limiar para exposi¢cao aguda)

Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA, Lei federal relativa a inseticidas, fungicidas e rodenticidas
Agéncia de Prote¢do Ambiental dos EUA Produtos Quimicos Produzidos em Grande Volume
Revista de Investigagdo Alimentar (Food Research Journal)

Base de dados de substancias perigosas

Base de dados internacional de informacdes quimicas uniformes (IUCLID)

Classificacdo GHS do Japéao

Esquema Nacional de Avaliacéo e Notificagdo de Produtos Quimicos Industriais da Australia (NICNAS)
NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health, EUA)

Biblioteca Nacional de ChemID Plus de medicamentos (NLM CIP)

Programa Toxicologico Nacional dos EUA (NTP)

R_REG_SDS_0287 Pagina 10 / 11



PyroSmart NextGen™ Recombinant LAL Reagent Data da Revis&o: 09-mai-2023

Base de Dados de Informacéo e Classificacdo de Produtos Quimicos da Nova Zelandia (CCID)

Organizacéo para a Cooperacéo e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), Publicagdes sobre Ambiente, Saude e Seguranca
Organizacéo para a Cooperacéo e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), Programa para os Produtos Quimicos Produzidos em
Grande Volume

Organizacao para a Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) Conjunto de Dados de Informacdes de Rastreio
Organizacao Mundial de Salde

Data de Emisséo 28-jan-2021
Data da Revisao 09-mai-2023
Nota de Revisao Formato atualizado.

Esta ficha de dados de seguranca esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006

Exoneragdo de responsabilidade

Na medida dos nossos conhecimentos, informagdes e convicg¢des, as informagdes fornecidas nesta Ficha de Dados de
Segurancga sao corretas a data da sua publicagéo. As informac¢des dadas foram concebidas meramente a titulo de
orientacdo para a sua seguranca durante o manuseamento, a utilizacdo, o processamento, a armazenagem, 0 transporte,
a eliminacéo e alibertagdo e ndo séo consideradas como garantia ou especificacdo de qualidade. As informacdes
referem-se apenas ao material especifico designado e podem néo ser validas para o mesmo material se utilizado em
conjunto com outros materiais ou em qualquer processo, exceto se tal for especificado no texto.

Fim da Ficha de Dados de Seguranca
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