FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme

alterado
Anticorpos monoclonais ou policlonais, proteinas (incluindo liofilizadas)
Data da criagdo 01/06/2015
Data da revisao 01/08/2022 Versao 6
SECGAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto Anticorpos monoclonais ou policlonais, proteinas
(incluindo liofilizadas)
Substancia / mistura mistura
1.2, Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcées desaconselhadas

Uso previsto da preparacgao
Anticorpo monoclonal ou policlonal, anticorpo marcado com fluorescéncia ou coquetel de anticorpos e proteinas
marcados com fluorescéncia (incluindo liofilizados) contendo azida de sddio como estabilizador.

O sistema descritor de utilizacbes

SU 24 Investigagdo e desenvolvimento cientificos
PC 21 Produtos quimicos de laboratorio
PROC 15 Utilizagdo como reagente para uso laboratorial

Uso ndo recomendado da preparagao
O produto nao deve usado para outros fins que nao os indicados na Secgao 1.

1.3. Identificagcdo do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fabricante
Nome ou nome comercial EXBIO Praha, a.s.
Endereco Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250

Republica Checa

Telefone +420261090666
Email orders@exbio.cz
Endereco da pagina www.exbio.cz

Enderecgo eletrénico de uma pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranga
Nome EXBIO Praha, a.s.
Email orders@exbio.cz

1.4. Nuamero de telefone de emergéncia

Centro de Informacgdo Antivenenos Instituto Nacional de Emergéncia Médica
Rua Almirante Barroso, n.936 1000-013 Lisboa - Portugal, Tel: + 351 800 250 250

SECGAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura
Classificacdo da mistura em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Mistura ndo esta classificada como perigosa nos termos do Regulamento (CE) N2 1272/2008.

Texto completo de todas as classificagdes e adverténcias de perigos estdo colocadas na segdo 16.

2.2. Elementos do roétulo

nenhum

2.3. Outros perigos
A mistura ndo contém substéncias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissao (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.
A mistura ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB segundo o Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagao atual.
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SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes
3.2. Misturas
Preparacao contém estas substancias perigosas e substancias com a mais alta concentragdao permitida no
ambiente de trabalho
. Contetdo o
Numeros de P 2 Classificagao de acordo com o
identificacdo e 6 Sl s e en;e/soode Regulamento (CE) no 1272/2008 i
Index: 011-004-00-7 azida de sédio <0,099 Acute Tox. 2, H300+H330 1
CAS: 26628-22-8 Acute Tox. 1, H310
CE: 247-852-1 STOT RE 2, H373 (ingestdo)
Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
EUH032
Notas

1 Substancia para a qual sdo estabelecidos os limites de exposigdo.

Texto completo de todas as classificagGes e adverténcias de perigos estdo colocadas na segdo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1.

4.2,

4.3.

Descricdo das medidas de emergéncia

Atengdo a sua propria seguranga. Se algum problema de salde se manifestar ou em caso de duvida, contactar um
médico e mostrar as informagGes que constam desta ficha de dados de seguranca.

Em caso de inalagdao

Interromper imediatamente a exposicdo; levar a pessoa afetada para um local arejado.
Se entrar em contacto com a pele

Retirar as roupas contaminadas.

Se entrar em contacto com os olhos

Lavar imediatamente os olhos com um fluxo de agua corrente, abrir as palpebras (forcando se necessario); se a
pessoa afetada estiver a utilizar lentes de contacto, retire-as imediatamente.

En caso de ingestao

Lavar a boca com agua limpa. Caso surjam problemas, procurar assisténcia médica.
Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Em caso de inalagdo

Possivel irritagdo das vias respiratorias, tosse, dores de cabega.

Se entrar em contacto com a pele

N&o sdo expectaveis.

Se entrar em contacto com os olhos

Possivel irritagdo.

En caso de ingestao

Nauseas, dor de estébmago, vomitos, diarreia.

Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1.

5.2.

5.3.

Meios de extingao

Meios adequados de extingao

Espuma resistente ao alcool, didéxido de carbono, pd, jacto de agua pulverizada, névoa de agua.

Meios inadequados de extingao

Agua - jacto forte.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Em caso de incéndio, pode ocorrer a formacdo de monoxido de carbono, didxido de carbono e outros gases toxicos. A
inalacdo de produtos perigosos resultantes da degradagdo (pirélise) do produto pode prejudicar gravemente a saude.
Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Aparelho de respiragdo autonomo (SCBA) com luvas resistentes a produtos quimicos. Usar um aparelho de respiragdo
auténomo e vestuario de protegdo completo.
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SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental
6.1. Precaucgoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Seguir as instrugdes das secgdes 7 e 8.
6.2. Precaugodes a nivel ambiental

Evitar a contaminacgdo do solo e o contacto com aguas superficiais ou subterraneas.
6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

O produto derramado deve ser coberto com um material absorvente (ndo inflamavel) adequado (areia, terra de
diatomaceas, terra e outros materiais absorventes adequados); colocar em recipientes bem fechados e eliminar de
acordo com as indicagdes da Secgdo 13.

6.4. Remissdo para outras secgoes
Ver secgdes 7, 8 e 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro
Evitar a formagao de gases e vapores em concentragdes que ultrapassem os limites de exposigao ocupacional. Usar
equipamento de protecgdo individual de acordo com as indicagdes da secgdo 8. Respeitar as normas legais em vigor
relativas a seguranga e protecdo da salde.

7.2. Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco, seco e bem ventilado previsto para o efeito.

7.3. Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)
Anticorpos monoclonais ou policlonais, proteinas (incluindo liofilizadas)

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecio individual
8.1. Parametros de controlo
A mistura contém substéancias relativamente as quais estdo definidos limites de exposicdo ocupacional.

Unido Europeia Directiva 2000/39/CE da Comissao
Nome da substancia (componente) Tipo Valor Nota
OEL 8 horas 0,1 mg/ms3
azida de sédio (CAS: 26628-22-8) OEL 15 cutanea
- 0,3 mg/m3
minutos

8.2. Controlo da exposicao
N&do comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar bem as mdos com agua e sabdo no final do
trabalho e antes de quaisquer pausas para refeigdes e descanso.
Protecao ocular/facial
Oculos de protecdo.
Protecgao da pele
Protecdo das maos: Luvas de protecao resistentes ao produto.
Protecao respiratoria
Em caso de ventilagdo inadequada usar protecdo respiratoéria.
Perigo térmico
N&o disponivel.
Controlo da exposicao ambiental
Respeitar as medidas gerais relativas a protecdo do ambiente, ver secgdo 6.2.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informagodes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico liquido
Cor ndo disponivel
Odor sem perfume
Ponto de fusdo/ponto de congelacdo data ndo disponivel
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Ponto de ebulicdo ou ponto de ebuligdo inicial e intervalo °
de ebulicdo 100 °C
Inflamabilidade data ndo disponivel
Limite superior e inferior de explosividade data n&o disponivel
Ponto de inflamagao data ndo disponivel
Temperatura de autoignigdo data ndo disponivel
Temperatura de decomposigao data ndo disponivel
pH data n&o disponivel
Viscosidade cinematica data nao disponivel
Solubilidade na agua soltvel
Coeficiente de partigdo n-octanol/agua (valor logaritmico) data ndo disponivel
Pressao de vapor data n&o disponivel
Densidade e/ou densidade relativa
densidade 1 g/cm3 a 20 °C
Densidade relativa do vapor data ndo disponivel
Caracteristicas das particulas data ndo disponivel

9.2. Outras informagobes
ndo disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
A mistura ndo é reativa em condigdes normais de uso e armazenamento. A azida de sddio pode reagir com os metais

contidos no esgoto para formar azida de chumbo ou cobre, que pode explodir com o impacto. Ao reagir com acidos, a
azida de sddio pode liberar acido azida de hidrogénio/gas de azida de hidrogénio altamente toxico.

10.2. Estabilidade quimica
O produto é estavel em condigGes normais de utilizacdo.
10.3. Possibilidade de reag6es perigosas

A azida de sodio pode reagir com os metais contidos no esgoto para formar azida de chumbo ou cobre, que pode
explodir com o impacto.

10.4. Condigdes a evitar

O produto é estavel e ndo ocorre degradagdo em condiges normais de utilizagdo. Proteger de chamas, faiscas,
sobreaguecimento e gelo.

10.5. Materiais incompativeis
Proteger contra acidos, bases e agentes oxidantes fortes.
10.6. Produtos de decomposicao perigosos

N&o se desenvolvem em circunstancias normais de utilizagdo. Efeitos perigosos incluindo a formagdao de mondxido de
carbono e de didoxido de carbono a altas temperaturas e na presencga de fogo.

SECCAO 11: Informacdo toxicologica
11.1. Informacgodes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008
A inalacdo de vapores de solventes em quantidades que ultrapassem os limites de exposicao no local de trabalho

pode causar envenenamento agudo por inalagdo, dependendo do nivel de concentragdo e do tempo de exposigao.
N&o ha dados toxicoldgicos disponiveis para a mistura.

Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
azida de sédio

Via de exposigao Parametro Valor Tempc? Ele Espécies Sexo
exposicao
Oral LDso 27 mg/kg Rato (Rattus
norvegicus)
Cutanea LDso 20 mg/kg Coelho
Inalatéria LCso 0,054 mg/I 4 horas Rato (Rattus
norvegicus)

Corrosao/irritacao cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
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11.2.

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Sensibilizacao respiratéria ou cutanea

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

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Carcinogenicidade

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade reprodutiva

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposigao Unica

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Perigo de aspiragao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Informacoes sobre outros perigos

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras endocrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.

SECCAO 12: Informacdo ecolégica

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toxicidade
Toxicidade aguda
azida de sdodio

Parametro Valor Tempo de exposicdo Espécies Meio Ambiente

ECso 5,6 mg/I 48 horas Invertebrados aquaticos

Persisténcia e degradabilidade

ndo disponivel

Potencial de bioacumulagao

N&o disponivel.

Mobilidade no solo

N&o disponivel.

Resultados da avaliagao PBT e mPmB

O produto ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagao atual.

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras endocrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.

Outros efeitos adversos
N&o disponivel.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

13.1.

Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminacdo ambiental; eliminar os residuos em conformidade com os regulamentos locais e/ou
nacionais. Agir em conformidade com os regulamentos em vigor relativos a eliminagdo de residuos. O produto ndo
utilizado e as embalagens contaminadas devem ser colocados em recipientes destinados a recolha de residuos,
rotulados e enviados a uma pessoa responsavel pela sua eliminagdo (uma empresa especializada), devidamente
autorizada para o efeito. N3o deitar o produto ndo utilizado nos sistemas de esgotos. O produto ndo deve ser
eliminado juntamente com os residuos urbanos. Os recipientes vazios podem ser usados em incineradores de
residuos para producdo de energia ou despejados num aterro, devidamente classificados. Os recipientes
perfeitamente limpos podem ser enviados para reciclagem.
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Legislacdo de residuos

Decreto-Lei n.© 110/2013. Lei n.© 52/2021. Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de
Novembro de 2008 , relativa aos residuos, na sua redagdo atual. Decisdo 2000/532/CE que estabelece uma lista de
residuos, na sua redagdo atual.

SECCAO 14: Informacodes relativas ao transporte
14.1. NdGmero ONU ou namero de ID
nao sdo submetidas a prescrigdes de transporte
14.2. Designagao oficial de transporte da ONU
ndo relevante
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
ndo relevante
14.4. Grupo de embalagem
ndo relevante
14.5. Perigos para o ambiente
ndo relevante
14.6. Precaugles especiais para o utilizador
Referéncia nas seccbes 4 a 8.
14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
nao relevante

SECCAO 15: Informagcdo sobre regulamentagio

15.1. Regulamentacgdo/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salude, seguranga e
ambiente
Decreto-Lei n.9 88/2015. Decreto-Lei n.© 61/2010. Decreto-Lei n.© 220/2012. Decreto-Lei n.© 81/2009.15.1.
Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo, na sua redagao atual. REGULAMENTO (CE) N.°
1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagao atual. Regulamento (UE) 2020/878 da
Comissao de 18 de junho de 2020 que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH).

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
ndo disponivel

SECCAO 16: Outras informagdes
Uma lista de frases de risco padronizadas usadas na folha de dados de seguranca

H310 Mortal em contacto com a pele.

H373 Pode afectar os drgdos apos exposicdo prolongada ou repetida por ingestéo.
H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H300+H330 Mortal por ingestdo ou inalagdo.

Uma lista de frases adicionais padronizadas usadas na folha de dados de segurancga

EUH032 Em contacto com &cidos liberta gases muito toxicos.

Outra informacgdo importante sobre protecdao da saide humana

O produto nao deve usado para outros fins que ndo os indicados na Secgdo 1 - exceto se especificamente autorizados
pelo fabricante/importador. O utilizador é responsavel por cumprir todos os regulamentos relativos a protecdo da

saude.

Legenda com a explicacao das abreviaturas e siglas utilizadas na ficha de dados de seguranga

ADR Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por
via rodoviaria

BCF Factor de bioconcentragdo

CAS Chemical Abstracts Service
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CE Cddigo de identificagdo para cada substancia listada no EINECS

Clso Concentragdo letal de uma substancia em que se pode esperar morte de 50% da
populagao

CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagcdo, rotulagem e embalagem
de substancia e preparagdo

cov Compostos organicos volateis

DLso Dose letal de uma substéancia em que se pode esperar morte de 50% da populagdo

ECso Concentragdo de uma substancia quando é afetada 50% da populagdo

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

EmS Plano de emergéncia

EuPCS Sistema europeu de categorizacdo de produtos

IATA Associagdo de Transporte Aéreo Internacional

IBC Cddigo Internacional para a Construgdo e Equipamentos de Navios Transportadores
de Substancias Quimicas Perigosas

ICAO Organizagao da Aviacgao Civil Internacional

IMDG Mercadorias Maritimas Perigosas Internacionais

IMO Organizagdo Maritima Internacional

INCI Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos

ISO Organizacgao Internacional para Padronizagao

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

log Kow Coeficiente de partigdo octanol-agua

mPmB Bastante persistente e bio-acumulavel

OEL Limites de exposicdo ocupacional

PBT Persistente, bioacumulavel e toxico

ppm Partes por milhdao

REACH Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Restrigdo de Substancias Quimicas

RID Acordo sobre o transporte de mercadorias perigosas por via férrea

UE Unido Europeia

UN Numero de identificagdo de quatro digitos da substancia ou artigo retirado do
Regulamento Modelo da ONU

uvCB Substancias de composigdo desconhecida ou variavel, produtos de reacgdo

complexos e materiais bioldgicos

Acute Tox. Toxicidade aguda

Aquatic Acute Perigoso para o ambiente aquatico (agudo)

Aquatic Chronic Perigoso para o ambiente aquatico (cronico)

STOT RE Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo repetida

Diretrizes de treinamento

Informar o pessoal sobre a forma de utilizacdo recomendada, o equipamento de protecdo obrigatdrio, as medidas de
primeiros socorros e as formas proibidas de manusear o produto.

Restricoes recomendadas de uso

ndo disponivel

Informacodes sobre fontes de dados usadas para compilar a Ficha de Dados de Seguranga

REGULAMENTO (CE) N.° 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO (REACH), na sua redagdo atual.
REGULAMENTO (CE) N.© 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagao atual. Dados do
fabricante da substéancia/mistura, se disponiveis - informagdes constantes dos dossiés de registo.

As alteragdes (quais informagdes foram adicionadas, excluidas ou modificadas)

Revisdo geral da ficha de dados de seguranga de acordo com o Regulamento da Comissdo (UE) 2020/878.

Mais informacgoes

Procedimento de classificacdo - método de calculo.

Adverténcia
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A ficha de dados de seguranca contém informagGes que visam assegurar a segurancga e protegdo da salde no local de
trabalho e a protecdo ambiental. A informagdo apresentada corresponde ao estado atual do conhecimento e da
experiéncia e esta em conformidade com as normas legais em vigor. A informacdo ndo deve ser considerada como
garantia de que o produto é adequado e aplicavel para uma situacdo em particular.
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