CLINICAL
DIAGNOSTICS

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Esta ficha de dados de seguranca foi elaborada em conformidade com os requisitos de:
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Data da revisdo 05-jun-2025 Data de vigor 12-jan.-2026 Numero da Revisdo 1

ISECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Codigo(s) do produto SDS-00011
Nome do Produto Optitrol Pediatric G Controls
N.°Pr
Descrigdo do produto Cdédigo(s) do produto
Optitrol Paediatric G SR15002, SR15006, SR15015, SR15017
Optitrol Paediatric G-2 SR15025, SR15027
Forma Nao aplicavel
Substancia/mistura pura Mistura

1.2. Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacoes desaconselhadas

Utilizacdo recomendada Uso diagndstico In Virto
Utilizagdes desaconselhadas N&o existe informacéo disponivel

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fornecedor

LGC Clinical Diagnostics, Inc
37 Birch Street

Milford, MA 01757

Phone #: (508) 244-6400

US Toll Free: (800) 676-1881
Fax #: (508) 634-3394
www.seracare.com

Para mais informacdes, por favor contacte

Endereco eletrénico CDx-CustomerService@LGCGroup.com

1.4. Namero de telefone de emergéncia

Telefone de emergéncia For Chemical Emergency Spill, Leak, Fire, Exposure, or Accident
Call CHEMTREC Day or Night
Within USA and Canada: 1-800-424-9300 or +1 703-527-3887 (collect calls accepted)
Account number: CCN12505
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Telefone de emergéncia - §45 - (CE) 1272/2008

Europa 112

Austria Nao existe informagdo disponivel
Bulgaria
Croacia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Franca
Hungria
Irlanda

Italia

Lituania
Luxemburgo
Paises Baixos
Noruega
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Suica

ISECCAO 2: Identificacio dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Classificagao de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

[CRE]

[Sensibilizagdo cutanea [Categoria 1 - (H317)

2.2. Elementos do rétulo

Contém 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml)
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Palavra-sinal
Atengao

Adverténcias de perigo
H317 - Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

Recomendacgdes de Prudéncia - UE (Art. 28.°, 1272/2008)

P261 - Evite respirar poeira, fumaca, gas, névoa, vapores e aerossois

P280 - Usar luvas de protegéo

P321 - Tratamento especifico (ver instru¢cdes de primeiros socorros suplementares no presente rétulo)

P333 + P313 - Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico

P362 + P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar

P501 - Eliminar o conteudo e o recipiente de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais e internacionais, conforme
aplicavel

2.3. Outros perigos

N&o existe informacéo disponivel.

PBT & vPvB Esta mistura ndo contém substancias consideradas persistentes, bioacumulaveis e toxicas
(PBT). Esta mistura ndo contém substancias consideradas muito persistentes e muito
bioacumulaveis (mPmB).

Informag6es sobre desreguladores Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.
endocrinos

Nome quimico EU - REACH (1907/2006) - Artigo 59 (1)) EU - REACH (1907/2006) - Lista de
- Lista de substancias candidatas a substancias para avaliagao de
suscitar grande preocupacéo (SVHC) desreguladores enddcrinos

para autorizagdo
Sodium azide - -
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml) - -

ISECCAO 3: Composiciol/informacio sobre os componentes

3.1 __Substancias

Nao aplicavel

3.2 Misturas
Natureza quimica Normas bioldgicas.
[ Nomequimico | %Peso| Nimerode | No.CE | Classificagdode | Limitede | Fator M | Fator M | Notas |
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registo REACH [ (Numero do acordocom o |concentragdo (longa
indice da UE) | Regulamento (CE) | especifico duragao)
n.° 1272/2008 [CRE] (LCE)
Sodium azide <01 - 247-852-1 |Acute Tox. 1 (H310) - - - -
26628-22-8 (011-004-00-7)|Acute Tox. 2 (H300)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)

2-Methyl-4-isothiazoli| <0.1 - 220-239-6 |Acute Tox. 3 (H301)[Skin Sens. 1A 10 1 -
n-3-one(Ml) (613-326-00-9)|Acute Tox. 3 (H311) "
2682-20-4 Acute Tox. 2 (H330)| C>=0.0015%
Skin Corr. 1B
(H314)

Eye Dam. 1 (H318)
Skin Sens. 1A
(H317)
(EUHO71)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

- Substéncias sem numero de registro contidas nesta mistura estdo sob o limiar REACH no artigo 6°(1) e ndo s&o sujeitas aos

requisitos de reqistro de acordo com o REACH Titulo Il

Texto integral das frases H e EUH: ver seccao 16

Estimativa da toxicidade aguda
Se os dados de LD50 / LC50 nao estiverem disponiveis ou ndo corresponderem a categoria de classificagao, o valor de

conversao apropriado do Anexo I, Tabela 3.1.2, do CRE, serad usado para calcular a estimativa de toxicidade aguda
(ATEmix) para classificar uma mistura com base nos seus componentes

Nome quimico DL50 oral mg/kg| DL50 cutanea CL50 inalagéo - 4 CL50 inalagéo - 4 CL50 inalagéo - 4
mg/kg horas - poeira/névoa -| horas - vapor - mg/I horas - gas - ppm
mg/|
Sodium azide 27 20 Sem dados disponiveis|Sem dados disponiveis Sem dados
26628-22-8 disponiveis
2-Methyl-4-isothiazolin-3- 232 200 Sem dados disponiveis|Sem dados disponiveis Sem dados
one(Ml) 120 disponiveis
2682-20-4
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Este produto n&o contém candidatos a substancias que suscitam elevada preocupag¢ao a uma concentragéo >=0,1%
(Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Artigo 59.°).

Informagoes adicionais
BSL2

ISECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Recomendacgao geral Mostrar esta ficha de dados de seguranga ao médico assistente.
Inalagao Retirar para uma zona ao ar livre.
Contacto com os olhos Enxaguar abundantemente com agua durante pelo menos 15 minutos, levantando as

palpebras inferiores e superiores. Consultar um médico.

Contacto com a pele Lavar com sabonete e agua. Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea. Consulte um
médico em caso de irritacdo cutdnea ou reacdes alérgicas.

Ingestao Enxaguar a boca.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Sintomas Comichdo. Exantema. Urticaria.
Efeitos da exposigao N&o existe informacgéo disponivel.

4.3. Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nota aos médicos Pode provocar sensibilizagdo em pessoas suscetiveis. Tratar os sintomas.

ISECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincdo

Meios de extingdao adequados Utilize as medidas de extingdo apropriadas as circunstancias do local e do ambiente
circundante.

Incéndio Grande ATENCAO: O uso de agua pulverizada pode ser ineficiente no combate ao incéndio.
Meios de extingao inadequados N&o espalhe as substancias derramadas com jato de agua em alta presséao.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
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Perigos especificos resultantes do O produto é ou contém um sensibilizante. Pode causar sensibilizacdo em contacto com a
produto quimico pele.

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Equipamento de protecao especial eO pessoal de combate a incéndios deve utilizar aparelho de respiragéo auténomo e
precaugées para bombeiros equipamento completo de combate a incéndios. Utilizar equipamento de protecédo
individual.

ISECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucodes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Precaugdes individuais Evitar o contato com a pele, os olhos ou o vestuario. Assegurar uma ventilagdo adequada.
Usar o equipamento de proteccao individual exigido. Evacuar o pessoal para areas
seguras. Manter as pessoas afastadas e a barlavento do derrame/fuga.

Para o pessoal responsavel pela Utilizar a protegao individual recomendada na Secgéo 8.
resposta a emergéncia

6.2. Precaucodes a nivel ambiental

Precaucgoes a nivel ambiental Consultar a Secgao 12 para mais Informagéo ecoldgica.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de confinamento Impedir a fuga ou o derrame de prosseguir se tal puder ser feito em seguranga.
Métodos de limpeza Recolher mecanicamente, colocando em recipientes adequados para eliminagao.

Prevengao de perigos secundarios Limpar bem os objetos e areas contaminados, respeitando os regulamentos de natureza

ambiental.
6.4. Remissao para outras seccoes
Remissao para outras secgoes Ver Secgao 8 para obter mais informagdes. Ver Secgao 13 para obter mais informacgdes.

ISECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro

Recomendagdes sobre Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca industrial. Evitar o
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manuseamento seguro

contato com a pele, os olhos ou o vestuario. Assegurar uma ventilagdo adequada. Em caso
de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratério adequado. Nao comer, beber ou

fumar durante a utilizagéo deste produto. Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a
voltar a usar.

Consideragoes gerais em matéria deEvitar o contato com a pele, os olhos ou o vestuario. Ndo comer, beber ou fumar durante a
utilizagdo deste produto. Lavar as maos antes das pausas e ap0s o trabalho. Usar luvas e
equipamento protector para os olhos /face adequados.

higiene

7.2. Condicoes de armazenagem sequra, incluindo eventuais incompatibilidades

Condigoes de armazenagem

Classe de armazenamento (TRGS

510)

Por favor, consulte o certificado do fabricante para condigoes especificas de temperatura

de armazenamento e transporte. Armazenar no recipiente original, a menos que outro
conselho seja dado no certificado de analise. Manter os recipientes bem fechados em lugar
fresco, bem ventilado e ao abrigo da humidade.

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

Métodos de gestdo dos riscos

(MGR)

LGK 6.2.

As informagdes necessarias estado contidas nesta Ficha de Dados de Seguranga.

ISECCAO 8: Controlo da exposicido/protecio individual

8.1. Parametros de controlo

Limites de exposigcido

Nome quimico Unido Europeia |Austria Bélgica Bulgaria Croacia
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 [TWA: 0.1 mg/m? TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m?

26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 [STEL 0.3 mg/m® Sk* STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m?

Sk* Sk* Sk* Sk*
2-Methyl-4-isothiazolin-3-o0 - ITWA: 0.05 mg/m?3 - - -
ne(MI) Sh+

2682-20-4

Nome quimico Chipre Republica Checa Dinamarca Esténia Finlandia

Sodium azide
26628-22-8

TWA: 0.1 mg/m?
STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3
Sk*

TWA: 0.1 mg/m?
STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3
STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m?3
STEL: 0.3 mg/m3

Sk* Ceiling: 0.3 mg/m? Sk* Sk* Sk*
S+
Nome quimico Franca Alemanha TRGS Alemanha DFG Grécia Hungria
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.2 mg/m® | TWA: 0.2 mg/m? TWA: 0.1 ppm TWA: 0.1 mg/m?
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26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m?3 Peak: 0.4 mg/m® | TWA: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m?
Sk* STEL: 0.1 ppm
STEL: 0.3 mg/m3
2-Methyl-4-isothiazolin-3-o0 - - TWA: 0.2 mg/m3 - -
ne(MI) Peak: 0.4 mg/m?3
2682-20-4 skin sensitizer
Nome quimico Irlanda Itélia MDLPS Italia AIDII Leténia Lituania

Sodium azide

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

Ceiling: 0.29 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | Ceiling: 0.11 ppm | STEL: 0.3 mg/m3 | STEL: 0.3 mg/m3
Sk* Sk* Sk* Sk*
Nome quimico Luxemburgo Malta Paises Baixos Noruega Polonia

Sodium azide
26628-22-8

TWA: 0.1 mg/m?
STEL: 0.3 mg/m3
Sk*

TWA: 0.1 mg/m3
STEL: 0.3 mg/m3
Sk*

TWA: 0.1 mg/m?
STEL: 0.3 mg/m3
Sk*

TWA: 0.1 mg/m3
STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m?3
STEL: 0.3 mg/m3
Sk*

Nome quimico

Portugal

Roménia

Eslovaquia

Eslovénia

Espanha

Sodium azide

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | Ceiling: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m?
Sk* Sk* Sk* Sk*
Ceiling: 0.29 mg/m?3
Ceiling: 0.11 ppm
Nome quimico Suécia Suica Reino Unido

Sodium azide
26628-22-8

NGV: 0.1 mg/m?3
Bindande KGV: 0.3 mg/m?

TWA: 0.2 mg/m?3
STEL: 0.4 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m?3
STEL: 0.3 mg/m?3

Sk*

2682-20-4

2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml)

S+

TWA: 0.2 mg/m3
STEL: 0.4 mg/m?3

Limites biolégicos de exposicao

profissional

Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites

biologicos estabelecidos pelas entidades reguladoras especificas da regido.

Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Trabalhadores

Nome quimico

Oral

Cutaneo

Inalagéo

Sodium azide
26628-22-8

46.7 ug/kg bw/day [4] [6]

0.164 mg/m3 [4] [6]

2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml)

0.021 mg/m3 [5] [6]

2682-20-4 0.043 mg/md [5] [7]
Notas
[4] Efeitos sistémicos na saude.
[5] Efeitos para a saude a nivel local.
[6] A longo prazo.
[7] A curto prazo.
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Nivel derivado sem efeito (DNEL) - Publico em geral

Nome quimico Oral Cutaneo Inalagéo
Sodium azide 16.7 pg/kg bw/day [4] [6] - 29 pg/md [4] [6]
26628-22-8
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(MI) 0.027 mg/kg bw/day [4] [6] - 0.021 mg/m3 [5] [6]
2682-20-4 0.053 mg/kg bw/day [4] [7] 0.043 mg/m? [5] [7]
Notas
[4] Efeitos sistémicos na saude.
[5] Efeitos para a saude a nivel local.
[6] A longo prazo.
[7]1 A curto prazo.
Concentragao Previsivelmente Sem efeitos (PNEC)
Nome quimico Agua doce Agua doce Agua do mar Agua do mar Ar
(liberagao (liberagao
intermitente) intermitente)
Sodium azide 0.35 pg/L 3.5 ug/L 15 ng/L 150 ng/L -
26628-22-8
2-Methyl-4-isothiazolin-3-o0 3.39 pg/L 3.39 ug/L 3.39 ug/L 3.39 ug/L -
ne(Ml)
2682-20-4
Nome quimico Sedimento de agua|Sedimento marinho| Tratamento de Solo Cadeia alimentar
doce esgoto
Sodium azide 16.7 pg/kg sediment|0.72 ug/kg sediment| 30 pg/L - -
26628-22-8 dw dw
2-Methyl-4-isothiazolin-3-o0 - - 0.23 mg/L 0.0471 mg/kg soil -
ne(Ml) dw
2682-20-4

8.2. Controlo da exposicao

Equipamento de protegao individual

Protecao ocular/facial

Evitar o contacto com os olhos. Utilizar 6culos de seguranga com protegéao lateral (ou
Oculos de protegao).

EGHS / PT
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Protecdo das maos

Protecao da pele e do corpo
Protecéo respiratéria

ventilagdo e evacuagéo.

Usar vestuario de prote¢ao adequado.

As luvas de proteccéo a usar tém que obedecer as especificagdes da directiva EC
89/686/EEC e do padrao resultante EN374. Luvas de latex. Usar luvas adequadas.

Em condigbes de utilizagdo normais, ndo é necessario equipamento de protecdo. Se os
limites de exposicéo forem excedidos ou caso se sinta irritagcdo, pode ser necessaria

Consideragoes gerais em matéria deEvitar o contato com a pele, os olhos ou o vestuario. Ndo comer, beber ou fumar durante a
higiene utilizagao deste produto. Lavar as maos antes das pausas e apos o trabalho. Usar luvas e
equipamento protector para os olhos /face adequados.

Controlo da exposi¢dao ambiental  N&o deixar entrar em esgotos, no solo ou em qualquer massa de agua.

ISECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacodes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspeto Liquido
Estado fisico Liquido
Cor N&o existe informacgéo disponivel
Odor N&o existe informacéo disponivel

Limiar olfativo

Propriedade Valores

Ponto de fusao / ponto de Sem dados disponiveis
congelagao

Ponto de ebuligao inicial e intervalo Sem dados disponiveis
de ebuligao

Inflamabilidade
Limite de inflamabilidade na
atmosfera
Limite superior de inflamabilidade Sem dados disponiveis
ou de explosividade
Limite inferior de inflamabilidade Sem dados disponiveis
ou de explosividade
Ponto de inflamagao
Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposigao
SADT (°C) Sem dados disponiveis
pH Sem dados disponiveis
pH (como solugio aquosa) Sem dados disponiveis
Viscosidade cinematica Sem dados disponiveis
Viscosidade dindmica Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis

N&o existe informacéo disponivel

Observacoes * Método

Nenhum conhecido

Nenhum conhecido

Nenhum conhecido
Nenhum conhecido

Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
Nenhum conhecido
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Solubilidade em agua Sem dados disponiveis Nenhum conhecido
Solubilidade(s) Sem dados disponiveis Nenhum conhecido
Coeficiente de particao Sem dados disponiveis Nenhum conhecido
Pressao de vapor Sem dados disponiveis Nenhum conhecido
Densidade relativa Sem dados disponiveis Nenhum conhecido

Densidade aparente Sem dados disponiveis

Densidade do liquido Sem dados disponiveis
Densidade de vapor relativa Sem dados disponiveis Nenhum conhecido
Caracteristicas das particulas

Dimensao das particulas Nao existe informagéo disponivel

Distribuicao granulométrica Nao existe informagao disponivel

9.2. Outras informacoes

9.2.1 Informagdes relativas as classes de perigo fisico
Nao existe informacao disponivel

9.2.2 Outras caracteristicas de seguranca
Nao existe informagao disponivel

ISECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Reatividade N&o existe informagéo disponivel.

10.2. Estabilidade quimica

Estabilidade Estavel em condi¢des normais.

Dados de explosividade
Sensibilidade ao impacto Nenhum(a).
mecéanico
Sensibilidade a acumulagdo de Nenhum(a).
cargas eletrostaticas

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Possibilidade de reagoes perigosas Nenhuma em condigdes de processamento normal.

10.4. Condicées a evitar

Condigdes a evitar Nenhum(a) conhecido(a) com base na informagé&o fornecida.

10.5. Materiais incompativeis
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Materiais incompativeis Nenhum(a) conhecido(a) com base na informagé&o fornecida.

10.6. Produtos de decomposicao perigosos

Produtos de decomposigao Nenhum(a) conhecido(a) com base na informagéao fornecida.
perigosos

ISECCAO 11: Informacio toxicoldgica

11.1. Informacdes sobre classes de perigo, conforme definidas no Requlamento (CE) n.° 1272/2008
Informacodes sobre vias de exposicdo provaveis

Inalagao N&o estdo disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Contacto com os olhos Nao estdo disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.
Contacto com a pele Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele. Nao estédo disponiveis dados de

ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura. O contacto repetido ou
prolongado pode provocar reagdes alérgicas em pessoas suscetiveis. (com base nos
componentes).

Ingestao Nao estao disponiveis dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
Sintomas Comichao. Exantema. Urticaria.

Efeitos imediatos e retardados e efeitos cronicos decorrentes de exposicao breve e prolongada
Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

Medidas numéricas de toxicidade
Os valores seguintes s&o calculados com base no capitulo 3.1 do documento GHS:
ATEmix (oral) 99,999.00 mg/kg
ATEmix (cutanea) 99,999.00 mg/kg
ATEmix (inalagdo-gases) 99,999.00 ppm
ATEmix (inalagdo-vapores) 99,999.00 mg/l
ATEmix (inalagdo-poeiras/névoas) 99,999.0000 mg/I

Nome quimico DL50 oral DL50 cutanea CL50 Inalagao
Sodium azide =27 mg/kg (Rat) =20 mg/kg ( Rabbit) 0.054-0.52mg/L (Rat)4h
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml) 232 -249 mg/kg (Rat) =200 mg/kg ( Rabbit) =0.11mg/L (Rat)4h

=120 mg/kg (Rat)
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Corrosaolirritagao cutanea

Lesdes oculares graves/irritagao
ocular

Sensibilizagao respiratoria ou
cutanea

Mutagenicidade em células
germinativas

Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

STOT - exposigao Unica

STOT - exposicao repetida

Perigo de aspiragao

11.2. Informacdes sobre outros per

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo n&o sao preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

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

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

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo n&o sao preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.

igos

11.2.1. Propriedades desreguladoras enddcrinas

Propriedades desreguladoras
enddcrinas

11.2.2. Outras informacoes
Outros efeitos adversos

Este produto ndo contém quaisquer desreguladores enddcrinos conhecidos ou suspeitos.

N&o existe informacgéo disponivel.

ISECCAO 12: Informacio Ecolégica
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12.1. Toxicidade

Ecotoxicidade O impacto ambiental deste produto néo foi cabalmente investigado.
Nome quimico Algas/plantas aquaticas Peixe Toxicidade para os Crustaceos
microrganismos
Sodium azide - LC50: =0.8mg/L (96h, - 400 pg/L(Daphnia
Oncorhynchus mykiss) Magna, 48h)

LC50: =0.7mg/L (96h,
Lepomis macrochirus)
LC50: =5.46mg/L (96h,
Pimephales promelas)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Persisténcia e degradabilidade N&o existe informacgéo disponivel.
12.3. Potencial de bioacumulacao

Bioacumulagao

Nome quimico Coeficiente de particdo
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(MI) -0.486
12.4. Mobilidade no solo
Mobilidade no solo N&o existe informacgéo disponivel.

12.5. Resultados da avaliacio PBT e mPmB

Avaliacdo PBT e mPmB Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao preenchidos.
Nome quimico Avaliagdo PBT e mPmB
Sodium azide A substancia ndo é PBT/mPmB
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml) A substéncia ndo é PBT/mPmB

12.6. Propriedades desreqguladoras endécrinas

Propriedades desreguladoras Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
enddcrinas

12.7. Outros efeitos adversos
Outros efeitos adversos Nao existe informacgéo disponivel.
Propriedades PMT ou mPmM Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo n&o sao preenchidos.

ISECCAO 13: Consideragées relativas a eliminagio

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
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nao utilizados legislagdo ambiental.

Embalagem contaminada N&o reutilizar recipientes vazios.

ISECCAO 14: Informagoes relativas ao transporte

IATA

14.1 Numero ONU ou numero de UN3373

identificacdo

14.2 Designacao oficial de Biological substance, Category B
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos6.2

de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado

Descrigao UN3373, Biological substance, Category B, 6.2

14.5 Perigos ao meio ambiente Nao
14.6 Precaugées especiais para o utilizador

Disposicoes especiais Nenhum(a)
Codigo ERG 11L
IMDG

14.1 Numero ONU ou nimero de UN3373

identificacdo

14.2 Designacao oficial de Biological substance, category B
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos6.2

de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado

Descrigcao UN3373, Biological substance, category B, 6.2

14.5 Perigos ao meio ambiente Nao
14.6 Precaugles especiais para o utilizador
Disposicoes especiais 319, 341
N.° Prog. Em. F-A, S-T
14.7 Transporte maritimo a granel N&o existe informagao disponivel
de acordo com os instrumentos da
omi

RID

141 Numero ONU ou numero de UN3373

identificagao

14.2 Designacao oficial de Biological substance, category B
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos6.2

de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado
Descricao UN3373, Biological substance, category B, 6.2
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14.5 Perigos ao meio ambiente Nao
14.6 Precaugées especiais para o utilizador

Disposicoes especiais 319
Codigo de classificagao 14
ADR

14.1 Numero ONU ou numero de UN3373
identificagao
14.2 Designacao oficial de Biological substance, category B
transporte da ONU
14.3 Classes de perigo para efeitos6.2
de transporte
14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado
Descrigao UN3373, Biological substance, category B, 6.2, (-)
14.5 Perigos ao meio ambiente Nao
14.6 Precaugées especiais para o utilizador
Disposicoes especiais 319
Codigo de classificagao 14
Codigo de restricdo em tuneis  (-)

ADN

141 Numero ONU ou numero de UN3373

identificagao

14.2 Designacao oficial de Biological substance, category B
transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos6.2

de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado

Descrigao UN3373, Biological substance, category B, 6.2
14.5 Perigo para o ambiente Nao
14.6 Precaugles especiais para o utilizador

Disposicoes especiais 319

Caodigo de classificagao 14

Requisitos de Equipamento PP

ISECCAO 15: Informacio sobre regulamentacéao

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

Regulamentos nacionais

Alemanha

Classe de perigo para a agua (WGK) ligeiramente perigoso para a agua (WGK 1)
Portaria de Proibigao dos Produtos N&o aplicavel

Quimicos (ChemVerbotsV)
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TRGS 905 Nao aplicavel

Suica
Portaria sobre o Imposto de Incentivo aos Compostos Organicos Volateis (OVOC) N&o aplicavel
SR 814.018

Armazenamento de material perigoso SC 10/12
WPO (GSchV) SR 814.201; WPA (GSchG) SR 814.20 Nao aplicavel
Major Accidents Ordinance SR 814.012 Nao aplicavel

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

Autorizagoes e/ou restrigoes de utilizagao:
Este produto contém uma ou mais substancias sujeitas a restricdes (Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII)

Nome quimico Substancia sujeita a restrigcdes de Substancia sujeita a autorizagéo de
acordo com o Anexo XVIlI do REACH | acordo com o Anexo XIV do REACH
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(MI) - 2682-20-4 75

REGULAMENTO (UE) 2019/1148 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO sobre a comercializagao e utilizagao de
precursores de explosivos
Nao aplicavel

Poluentes organicos persistentes
N&o aplicavel

Regulamento (CE) n.° 2024/590 relativo a substancias que empobrecem a camada de ozono (ODS)
Nao aplicavel

Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo a produtos biocidas (BPR)

Nome quimico Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo a produtos
biocidas (BPR)
2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(Ml) - 2682-20-4 Tipo de produtos 11: Produtos de protegéo de liquidos

utilizados nos sistemas de arrefecimento e processamento
Tipo de produtos 12: Produtos de protegédo contra
secregodes viscosas Tipo de produtos 13: Produtos de
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protecao para os fluidos utilizados no processamento ou
corte Tipo de produtos 6: Conservantes para produtos
durante o armazenamento

Inventarios internacionais

TSCA LGC has not confirmed that the chemical substances in this product are on the TSCA
Inventory, and LGC is distributing this product solely for use either in applications statutorily
exempt from TSCA and regulated under other laws (e.g., FFDCA, FIFRA) or in research
and development activities in accordance with the TSCA Inventory R&D exemption
provided at 40 CFR 720.36. It is the end-user’s responsibility to understand and follow the
requirements that apply to its use of this product.

DSL/NDSL Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
EINECS/ELINCS Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
ENCS Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
IECS Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
KECL Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventéarios
PICCS Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
AlIC Contacte o fornecedor para saber o estado em termos de conformidade dos inventarios
Legenda:

TSCA - Lei de controlo de Substancias Téxicas dos Estados Unidos (United States Toxic Substances Control Act) Seccao 8(b)
Inventario

DSL/NDSL - Lista de Substancias Domésticas/Lista de Substancias Ndo-Domésticas do Canada

EINECS/ELINCS - Inventario Europeu das Substéncias Quimicas Existentes no Mercado/Lista Europeia das Substéancias
Quimicas Notificadas

ENCS - Substancias Quimicas Existentes e Novas do Japao

IECSC - Inventario Chinés das Substancias Quimicas Existentes

KECL - Inventario de produtos quimicos existentes na Coreia

PICCS - Inventario Filipino de Produtos e Substancias Quimicas

AICS - Inventario de Substancias Quimicas da Australia (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Avaliacdo da sequranca quimica

Relatério de seguranga quimica N&o é necessaria a Avaliagcdo da Seguranca Quimica desta substancia

ISECCAO 16: Outras informagdes

Legenda das abreviaturas e siglas e acréonimos utilizados na ficha de dados de seguranca

Texto integral de quaisquer adverténcias de perigo e/ou prudéncia referidas nas sec¢oes 2-15
EUHO032 - Em contacto com acidos liberta gases muito téxicos
EUHO71 - Corrosivo para as vias respiratérias
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H300 - Mortal por ingestéo

H301 - Téxico por ingestao

H310 - Mortal em contacto com a pele

H311 - Téxico em contacto com a pele

H314 - Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

H317 - Pode provocar uma reagao alérgica cutanea

H318 - Provoca lesdes oculares graves

H330 - Mortal por inalagao

H373 - Pode afetar os 6rgéaos apds exposi¢éo prolongada ou repetida

H400 - Muito téxico para os organismos aquaticos

H410 - Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

P261 - Evite respirar poeira, fumaga, gas, névoa, vapores e aerossois

P272 - A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local de trabalho

P280 - Usar luvas de protegao

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua e sabao
P321 - Tratamento especifico (ver instrugdes de primeiros socorros suplementares no presente rotulo)
P333 + P313 - Em caso de irritagcdo ou erupg¢ao cutanea: consulte um médico

P362 + P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar

P501 - Eliminar o conteudo e o recipiente de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais e internacionais, conforme
aplicavel

Legenda

ACGIH Conferéncia Americana de Higienistas Industriais Governamentais

AIDII IAssociacgédo ltaliana de Higienistas Industriais

ADN IAcordo relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por vias navegaveis
interiores (Europa)

ADR IAcordo relativo ao transporte rodoviario internacional de mercadorias perigosas (Europa )

AIIC Inventario Australiano de Produtos Quimicos Industriais

ATE Estimativa da toxicidade aguda

ASTM Sociedade Americana de Ensaio de Materiais

bar \Valores de referéncia bioldgica para compostos quimicos no local de trabalho

BAT \Valores de tolerancia biolégica para a exposigdo profissional

BEL Limites de exposicao bioldgica

bw Peso corporal

Maximo \Valor limite maximo

CLP Regulamento de Classificagdo, Rotulagem e Embalagem; Regulamento (CE) n.°
1272/2008

CMR Produto cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugéo

DFG Fundacgéo de investigagado alema

DOT Departamento de Transporte (Estados Unidos)

DSL Lista de Substancias Domésticas (Canada)

ECHA IAgéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Numero EC Numero da Comunidade Europeia

EmS Plano de emergéncia

ENCS Substéncias Quimicas Existentes e Novas (Japao)

EPA IAgéncia Norte-Americana de Protecdo do Ambiente

EWC Codigos de residuos europeus

GHS Sistema Mundial Harmonizado
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CIIC Centro Internacional de Investigagdo do Cancro

IATA IAssociagdo Internacional de Transporte Aéreo

IBC Cdédigo internacional para a construgéo e equipamento de navios que transportam
produtos quimicos perigosos a granel

ICAO Organizagéo da Aviagéo Civil Internacional

IECS Inventario de Substancias Quimicas Existentes na China

IMDG Cdédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

IMO Organizagdo maritima internacional

ISO Organizacgéo Internacional de Normalizagao

KECI Inventario de produtos quimicos existentes na Coreia

CL50 Concentracéo letal para 50% de uma populagéo de teste

DL50 Dose letal para 50% de uma populagéo de teste (dose letal média)

MAL Medig¢do das necessidades de ar higiénico técnico

MARPOL Convencgéo Internacional para a Prevengéo da Poluigdo por Navios

MDLPS Ministério do Trabalho e da Politica Social

n.s.a. Sem especificagdo em contrario

NOAEC Concentragédo sem efeitos adversos observaveis

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOELR Velocidade de carga sem efeitos observaveis

NZIoC Inventario de Produtos Quimicos da Nova Zelandia

OECD Organizagéo para a Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico

LEP Limites de exposic¢ao profissional

PBT Substancia persistente, bioacumulavel e téxica

PICCS Inventario Filipino de Produtos e Substancias Quimicas

PMT Persistente, movel e téxico

PPE Equipamento de protecao individual

QSAR Relacdo quantitativa estrutura/atividade

REACH Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliagéo, autorizagdo e restricdo de
produtos quimicos (REACH)

RID IAcordo relativo ao transporte ferroviario internacional de mercadorias perigosas (Europa)

SADT Temperatura de decomposigcéo autoacelerada

SAR Relagéo de estrutura/atividade

FDS Ficha de Dados de Seguranca

SL Limite das superficies

STEL Limite de Exposi¢do de Curta Duragéo

STOT RE Toxicidade para érgaos-alvo especificos - Exposigdo repetida

STOT SE Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos - Exposigdo Unica

SVHC Substancia que suscita elevada preocupagéo

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

TDG Transporte de Mercadorias Perigosas (Canada)

TRGS Regulamento Técnico para Substancias Perigosas

TSCA Lei de Controlo de Substancias Toxicas (EUA)

TWA Time-Weighted Average (Média Ponderada em Fung¢édo do Tempo)

UN Nacdes Unidas

\VOC Compostos organicos volateis
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mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel
vPvM Muito persistente e muito movel

Sen+ Sensibilizante

Sk* Designagédo cutanea

[ Designacéo de Perigo

Procedimento de classificagdo

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 cutéanea Método de calculo
Toxicidade aguda por via inalatéria - gases Método de calculo
Toxicidade aguda por via inalatéria - vapor Método de calculo
Toxicidade aguda por via inalatdria - poeiras/névoas Método de calculo
Corrosao/irritagéo cutanea Método de calculo
LesOes oculares graveslirritagdo ocular Método de célculo
Sensibilizagao respiratoria Método de calculo
Sensibilizagdo cutdnea Método de calculo
Mutagenicidade Método de calculo
Carcinogenicidade Método de calculo
'Toxicidade reprodutiva Método de calculo
STOT - exposicdo unica Método de célculo
STOT - exposicao repetida Método de calculo
Toxicidade crénica para o ambiente aquatico Método de calculo
Toxicidade aguda em ambiente aquatico Método de célculo
Perigo de aspiracéo Método de calculo
Ozono Método de célculo

Principais referéncias bibliograficas e fontes de dados utilizadas para compilar a FDS

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR, ou Agéncia para o Registo de Substancias Toxicas e Doencas)

Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA, Base de dados ChemView

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA)

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

Agéncia Norte-Americana de Protegdo do Ambiente

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL) (Niveis de limiar para exposi¢do aguda)

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

Base de dados de substancias perigosas

Base de dados internacional de informagdes quimicas uniformes (IUCLID)

Instituto Nacional de Tecnologia e Avaliagéo (NITE)

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

Biblioteca Nacional de Medicina, ChemID Plus (NLM CIP)

Base de dados PubMed da Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos (NLM PUBMED)
National Toxicology Program (NTP, ou programa toxicoldgico Nacional) dos EUA
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Esta ficha de dados de segurancga foi elaborada em conformidade com os requisitos de:
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Data da revisdao 05-jun-2025 Numero da Revisdo 1

SDS-00011 - Optitrol Pediatric G Controls

Base de Dados de Informagéo e Classificagdo de Produtos Quimicos da Nova Zeléndia (CCID)

Organizagéo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), Publica¢des sobre Ambiente, Saude e Seguranca
Organizagéo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE), Programa para os Produtos Quimicos Produzidos em
Grande Volume

Organizacgao para a Cooperagédo e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE) Conjunto de Dados de Informagdes de Rastreio
Organizagdo Mundial de Saude

Data da revisao 05-jun-2025
Esta ficha de dados de seguranca esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
Exoneragao de responsabilidade
A Informacédo nesta folha de dados de seguranca foi preparada com o devido cuidado e é exata e precisa segundo os
nossos conhecimentos atuais. O usuario deve determinar a conveniéncia da informagao para o seu objetivo especifico,
garantir a conformidade com as leis e regulamentacdes existentes, e estar informadode que outros ou adicionais fatores
de seguranca e de desempenho podem surgir durante o uso, manuseio ou armazenamento do material. A informagéao
contida nesta folha de dados de seguranga ndo tem a intencao de ser completa ou uma garantia das propriedades do
material fornecido, e deve ser usada apenas como umaorientagédo. A LGC nao faz qualquer declaragédo de garantia da
exatiddao e da completude da informagao aqui contida, e ndo podera ser responsabilizada pela conveniéncia desta
informacgao para as intengdes de uso do usuario ou pelas consequéncias deste uso, e ndo podera ser responsabilizada
por nenhum dano ouperda, direto ou indireto, independente da maneira que este acontecer.

Fim da Ficha de Dados de Seguranca
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