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: Identificacao da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto
Nome comercial

Proteinase K

Forma

O produto esta incluido nos seguintes conjuntos de produtos:
SP54104 IndiSpin Pathogen Kit (50)

SP54106 IndiSpin Pathogen Kit (250)

SP54161 IndiSpin QlAcube HT (480)

SP947457 IndiMag Pathogen Kit (384)

SP947257 IndiMag Pathogen Kit w/o plastics
SP947057 BioSprint 96 One-For-All Vet Kit (384)

SP947654P608 IndiMag Pathogen IM 48 Cartridge (6 x 8)
SP947654P224 IndiMag Pathogen IM 48 Cartridge (2 x 24)
SP957654C608 IndiMag Pathogen IM2 Cartridge (6 x 8)
SP947855P196 IndiMag Pathogen KF96 Cartridge (96)
SP947855P496 IndiMag Pathogen KF96 Cartridge (4 x 96)
SP947855P1696 IndiMag Pathogen KF96 Cartridge (16 x 96)

1.2 Utiliza¢oes identificadas relevantes da substéncia ou mistura e utilizagbes desaconselhadas

Utilizagdes identificadas relevantes da substincia ou mistura
quimico de laboratério

utilizagdes contra-indicadas
N&o existem informacgdes disponiveis.
1.3 Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguran¢a

Endereco
INDICAL BIOSCIENCE GmbH
Deutscher Platz 5b

04103 Leipzig

Germany

Numero de +49 341 12454 0
telefone

No. Fax +49 341 12454 60
e-mail compliance@indical.com

Informacgoes relativas a ficha de dados de seguranga
sdb_info@umco.de

1.4 Numero de telefone de emergéncia
+351 800 250 250 (CIAV - Centro de Informag&o Antivenenos)

2.1 Classificagao da substincia ou mistura

classificagdo de acordo com o Regulamento (EC) 1272/2008 (Regulamento CLP)
Resp. Sens. 1; H334

Informagoes relativas a classificagao

A classificagao do produto foi conduzida mediante os métodos seguintes descritos no Artigo 9 e aplicando os critérios
estabelecidos no Regulamento (CE) N.o 1272/2008:

Perigos fisicos: Avaliagdo dos dados de acordo com o Anexo |, Parte 2

Perigos para a saude humana e para o ambiente: Avaliagdo dos dados toxicolégicos e ecotoxicolégicos de acordo
com o Anexo |, Parte 3, 4 e 5.

2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (EC) 1272/2008 (Requlamento CLP)
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Pictogramas de perigo

%

GHSO08

Palavra-sinal

Perigo

Componentes determinantes de perigo para etiquetagem:
proteinase, serina, Tritirachium album

Adverténcias de perigo
H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.

Recomendagdes de prudéncia

P261 Evitar respirar poeiras/névoas/vapores/aerossois.

P280 Usar protegao ocular/protegao facial.

P284 Usar protegao respiratoria.

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

P342+P311 Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

2.3 Outros perigos
O produto ndo contém quaisquer componentes que tenham propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em
quantidades iguais ou superiores a 0,1% de acordo com o artigo 57(f) do REACH ou o Regulamento Delegado da
Comisséo (UE) 2017/2100 ou o Regulamento Delegado da Comissao (UE) 2018/605 .

Avaliagédo PBT
O produto n&o esta considerado como PBT.

Avaliagdo mPmB
O produto n&o esta considerado como vPvB.

ponentes

3.1 Substancias
Nao aplicavel. O produto ndo é nenhuma substancia.

3.2 Misturas
Componente perigoso

N° | Denominagéao da substancia Recomendacdes adicionais
No. CAS/CE/ Classificagao (EC) 1272/2008 (CLP) Concentragao %
indice / REACH

1 proteinase, serina, Tritirachium album
39450-01-6 Eye Irrit. 2; H319 < 5,00 %
254-457-8 Resp. Sens. 1; H334 (peso)
647-014-00-9 Skin Irrit. 2; H315
- STOT SE 3; H335

Texto completo das frases H e EUH, se ainda n&o tiver sido mencionado na secgéo 2.2: ver secgéo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigdao das medidas de primeiros socorros

Recomendacgdes gerais

Despir de imediato o vestuaria e os sapatos contaminados e limpa-los muito bem antes da préxima utilizagdo. Em
todas as ocorréncias apresentar a Ficha de Dados de Seguranca para o médico. Em caso de manifestagéo alérgica,
especialmente na area respiratéria, consultar um médico imediatamente.

Inalagao
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Transportar as pessoas afectadas para fora do local de perigo e em condi¢des de preservagao de cuidados
adequados para garantia de protecgao da respiragédo. Providenciar ar fresco. Em caso de dores persistentes consultar
médico.

Contacto com a pele
Em caso de contacto com a pele lavar com agua e sabdo. Em caso de irritagédo persistente da pele procurar um
médico.

Contacto com os olhos
Se usar lentes de contacto, retire-as. Enxaguar de imediato o olho por 10 a 15 minutos sob agua corrente mantendo
as palpebras abertas e protegendo o olho néo atingido. Procurar um oftalmologista imediatamente.

Ingestao
Enxaguar a boca com agua em abundancia. Ndo provocar vomitos. Em caso de desmaio, nao tratar por via oral.
Consultar médico imediatamente.
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Sintomas
1; Manifestagédo alérgica

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nao existem informacdes disponiveis.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingido

Meios de extingao adequados
Jato de agua em spray; Espuma resistente alcool; Produto seco de combate a incéndio; Diéxido de Carbono

Meios de extingao desapropriados
Jato de agua denso

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Em caso de incéndio, podem ser libertados: Gases/vapores toxicos

5.3 Recomendagodes para o pessoal de combate a incéndios
Utilizar aparelho de protecéo respiratdria independente da atmosfera. Vestir traje de protecdo. Nao inalar gases de
explosdo e incéndio.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucgdes 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. Nao respirar
vapores/aerossois.

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

6.2 Precaugoes 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
Conglomerar material escapado com matéria nao combustivel (p.ex. areia,terra, diatomito, vermiculite) e colhe-lo em
recipientes adequados paraa desutilizagao conforme leis locais.

6.4 Remissao para outras secgoes
Informagbes para manuseio seguro: veja Capitulo 7. Informagdes para Equipamentos de Protegdo Individual: veja
Capitulo 8. Informagdes para eliminagéo: veja Capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro
Informagoes para utilizagdo segura
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N&o respire hastes ou névoa do produto. Providenciar bom arejamento do recinto, caso possivel exaustdo no local de
trabalho.

Medidas comuns de protec¢ao e higiene

N&o fumar,comer ou beber durante o trabalho. Manter distante de alimentos e bebidas. Nao inalar vapores. Evitar
contato com os olhos e com a pele. Lavar as maos antes de pausas e no final do trabalho. Despir o vestuario e os
sapatos contaminados e limpa-los muito bem antes da préxima utilizagao.

7.2 Condig6es de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas e condigées de armazenamento
Manter recipiente seco e hermeticamente fechado e conservar em 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. Guardar sempre em
recipientes que corresponden ao original.

Orientagbes para armazenamento conjunto
Para as substancias incompativeis, veja segéo 10.

7.3 Utilizacao(des) final(ais) especifica(s)
N&o existem informagdes disponiveis.

8.1 Parametros de controlo
N&o existem parédmetros a serem monitorizados.

8.2 Controlo da exposi¢ao

Controlos técnicos adequados

Assegurar uma boa ventilagao. Isto pode ser realizado por melo de uma aspiragao local ou por uma evacuagao de ar
geral. Se isto nao basta paramanter a concentragao de vapor do meio dissolvente abaixo do valor MAK, entao deve
usarse uma mascara respiratéria.

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 .

Proteccéo ocular / facial
Oculos de protegdo com protecgao lateral (EN 166)

Protecido das maos

Em caso de risco de contacto do produto com a pele a utilizagdo de luvas ensaiadas de acordo com a norma p. ex.

EN 374 esta considerada uma protecgéo suficiente. Ensaiar sempre as luvas protectoras para a idoneidade em fungéo
da natureza do risco e do potencial de contaminagao 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
instrugdes e informagdes do fabricante para a utilizagdo, armazenagem, manutencgédo e substituicdo 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 de proteccéo contra produtos quimicos . Calgados de segurancga.

Controlo da exposigao ambiental
N&o existem informagdes disponiveis.

AO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado de agregacao
liquido
Forma
liquido
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Cor
cor de creme

Odor
inodoro

valor pH
Valor 7,5
Origem fornecedor

Ponto de ebuli¢cao/area de ebuligcdao
Nao existem dados disponiveis

Ponto de fusdo/ponto de congelacao
Nao existem dados disponiveis

Temperatura de decomposicao
Nao existem dados disponiveis

Ponto de inflamacéao
N&o aplicavel
Origem | fornecedor

Temperatura de ignicao
Nao existem dados disponiveis

Temperatura de auto-ignicao
n&o determinado
Origem | fornecedor

Propriedades explosivas
N&o aplicavel

Inflamabilidade
N&o existem dados disponiveis

Limite inferior de explosividade
N&o 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

Valor 1,10 g/lcm?
Origem fornecedor

Solubilidade

Origem fornecedor

Notacao soluvel

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

Viscosidade cinematica

Valor 7,741  mm?/s
Temperatura de referéncia 20 °C
Tipo cinematica
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Método DIN 51562
Origem fornecedor

Caracteristicas das particulas
Nao existem dados disponiveis

9.2 Outras informagdes

Outras informagoes
Nao existem informacgdes disponiveis.

AO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade
Est vel a temperatura ambiente.

10.2 Estabilidade quimica
Seguindo os regulamentos aconselhados, firme para o armazenamento e 0 manuseamento (veja paragrafo 7).

10.3 Possibilidade de reac¢oes perigosas
Em condigdes de utilizagdo normais ndo sdo de prever reacg¢des perigosas.

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

10.5 Materiais incompativeis
Oxidantes; Alcalis; Acidos

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

SECCAO 11: Informacao toxicolégica

11.1 Informacgées 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

Corrosaolirritagdao cutanea

Nome do produto

Proteinase K

Origem fornecedor

Avaliagao efeito irritante possivel.

Lesoes oculares graveslirritagdo ocular

Nome do produto

Proteinase K

Origem fornecedor

Avaliacdo efeito irritante possivel.

Sensibilizagao respiratdria ou cutanea
N&o existem dados disponiveis

Mutagenicidade em células germinativas
N&o existem dados disponiveis

Toxicidade na reprodutiva
N&o existem dados disponiveis

[ carcinogenicidade
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[ N&o existem dados disponiveis

Toxicidade para érgados-alvo especificos (STOT) — exposicao tnica
Nao existem dados disponiveis

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

Perigo de aspiracao
Nao existem dados disponiveis

Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao existem dados disponiveis

11.2 Informacgoes sobre outros perigos

Outras informagoes
N&o existem informacdes disponiveis.

SECCAO 12: Informacao ecolégica

12.1 Toxicidade

Toxicidade para os peixes (aguda)
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para os peixes (crénica )
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para a Daphnia (aguda)
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para a Daphnia (crénica )
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para as algas (aguda)
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade para as algas (crénica)
Nao existem dados disponiveis

Toxicidade em bactérias
Nao existem dados disponiveis

12.2 Persisténcia e degradabilidade
N&o existem informacgdes disponiveis.

12.3 Potencial de bioacumulagao
N&o existem informagdes disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo
N&o existem informacgdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

Resultados da avaliagcio PBT e mPmB

Nome do produto

Proteinase K

Avaliagao PBT O produto ndo esta considerado como PBT.
Avaliagdo mPmB O produto ndo esta considerado como vPVB.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao existem informagdes disponiveis.

12.7 Outros efeitos adversos
N&o existem informacdes disponiveis.

12.8 Outras informagdes
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Outras informagées
N&o dispor o produto descontroladamente no meio ambiente.

SECCAO 13: Consideragées relativas a eliminagio
13.1 Meétodos de tratamento de residuos

Produto

A eliminagao devera ser feita numa instalagdo aprovada em conformidade com as disposi¢des e apds consulta da
autoridade local competente e do operador de recolha.

O cadigo de desperdicio previsto no Catalogo Europeu de Desperdicios deve ser atribuido segundo instrugbes 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¢cdes da empresa de
eliminacéo de desperdicios local.

SECCAO 14: Informacobes relativas ao transporte

14.1 Numero ONU ou numero de ID
Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.2 Designagao oficial de transporte da ONU
Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.4 Grupo de embalagem
Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.5 Perigos para o ambiente
Produto n&do perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.6 Precaucées especiais para o utilizador
N&o existem informagdes disponiveis.

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

SECCAO 15: Informacgao sobre regulamentacio

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

Requlamentacdo UE

Regulamento (CE) n. o 1907/2006 (REACH) Anexo XIV ( Lista das Substancias Sujeitas a Autorizagao)

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 autoriza¢do incluida no anexo XIV do
Regulamento REACH (CE) 1907/2006.

Lista REACH de Substancias de Preocupacgao 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 autorizagéo) 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

O produto esta sujeito a restricdo no ambito do anexo XVII do Regulamento REACH (CE) N° 3
1907/2006.
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Este produto contém a(s) seguinte(s) substancia(s) sujeita(s) a restrigdo do anexo XVIl do Regulamento REACH (CE)
1907/2006 .

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

1 proteinase, serina, Tritirachium album 39450-01-6 254-457-8 75

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

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

15.2 Avaliagao da segurang¢a quimica
N&o foi efectuada avaliagdo da seguranga quimica da mistura.

SECCAO 16: Outras informacées

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¢cdes 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.

Texto completo dos cédigos H e EUH enumerados nas secgoes 2 e 3 (se ja ndo listados nestas secgoes).

H315 Provoca irritagéo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H335 Pode provocar irritagéo das vias respiratorias.

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.

Alteragbes / adendas de texto:
As alteragées efectuadas no texto estdo assinaladas na margem.

Documento protegido por direitos de autor. Alteragdo ou reproducao sujeita a aprovagéo expressa , por escrito,
pelaUMCO GmbH.
Prod-ID 761547
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