BiopSafe® Biopsy Container IIE

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Ficha de dados de seguranca em conformidade com 1907/2006/CE.

SECCAO 1: Identificacio da substincia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto:

BiopSafe® Biopsy Container

1.2. Utilizacées identificadas relevantes da substincia ou mistura e utilizacées desaconselhadas:
Para investigacdo e analise. Reservado aos utilizadores profissionais.
1.3. Identificaciio do fornecedor da ficha de dados de segurancga:
BiopSafe ApS

Bygstubben 4 Tel. +45 30 76 28 51

DK-2950 Vedbak

Dinamarca

Secgdo responsavel (e-mail): lone@biopsafe.com

1.4. Numero de telefone de emergéncia:

808 250 143 (24 horas do dia, 7 dias por semana)

SECCAO 2: Identificaciio dos perigos

2.1. Classifica¢do da substiancia ou mistura:

Liquido cancerigeno e sensibilizante com efeitos a longo prazo. Suspeito de provocar anomalias genéticas.
CLP (1272/2008):  Skin Sens. 1;H317 Muta. 2;H341 Carc. 1B;H350

2.2. Elementos do rétulo:

PERIGO
Contém: Formaldeido
H317: Pode provocar uma reagao alérgica cutinea.
H341: Suspeito de provocar anomalias genéticas.
H350: Pode provocar cancro.
P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.
P261: Evitar respirar as vapores/aerossois.
P280: Usar luvas de protegao/protec¢do ocular/protecao facial.

P308 + P313: EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.

P333 +P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

P501: Eliminar o conteudo / recipiente de acordo com a legislagdo local.

Reservado aos utilizadores profissionais.

2.3. Outros perigos:

PBT/mPmB: Os ingredientes ndo sdo considerados PBT/mPmB segundo os critérios no Anexo XIII.

Propriedades desreguladoras do sistema endocrino: A substancia/mistura ndo contém componentes considerados como tendo
propriedades desreguladoras do sistema endocrino de acordo com o artigo Regulamento Delegado da Comissao (UE) 2017/707).
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SECCAO 3: Composicio/informacio sobre os componentes

3.2. Misturas: Contém tampao fosfato e:
w/w% Nome N° CAS N° CE Ne indice N°REACH Classificacao Notacao
3,8-4,2  Formaldeido 50-00-0 200-001-8 605-001-00-5 - Acute Tox. 3;H301+H311+H331 1
Skin Corr. 1B;H314
Skin Sens. 1;H317
Muta. 2;H341 Carc. 1B;H350
<0,2 Metanol 67-56-1 200-659-6 603-001-00-X - Flam. Liq. 2;H225 2
Acute Tox. 3;H301+H311+H331
STOT SE 1;H370
1) SCL (Limites de concentracdo especifica) para a classificagdo (harmonizado)): Eye Irrit. 2;H319: 5% < C < 25%;
STOT SE 3;H335: C > 5%; Skin Corr. 1B;H314: C > 25%; Skin Irrit. 2;H315: 5% < C < 25%; Skin Sens. 1;H317: C > 0,2%.
ATE (ingestao) = 250 mg/kg; ATE (pele) = 675 mg/kg; ATE (inalagdo, vapores) = 7,49 mg/1
2) SCL (Limites de concentragio especifica) para a classificagdo (harmonizado)): STOT SE 1;H370: C > 10%;
STOT SE 2;H371: 3% < C < 10%. ATE (ingestao) = 100 mg/kg; ATE (pele) = 300 mg/kg; ATE (inalagdo, vapores) = 3 mg/1

O texto completo para todas adverténcias de perigo esta indicado na secgdo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricio das medidas de emergéncia:

Inalagao: Por a pessoa ao ar livre. Casos ligeiros: Manter a calma sob controlo. Em caso de mal-estar: Procurar
assisténcia médica. Casos graves: Colocar a pessoa inconsciente numa posigao lateral fechada com a
cabega para baixo e manté-la quente. Se a respiragdo tiver parado, administrar respiragdo artificial.
Chame uma ambulancia de imediato.

Contacto com a pele: Despir as roupas sujas do produto. Lavar com agua e sabdo e enxaguar. Em caso erup¢o cutidnea ou
irritacdo persista: Consulte um médico.

Contacto com os olhos:  Enxaguar os olhos com muita agua (15 min). Retirar primeiro eventuais lentes de contacto e abrir bem
os olhos. Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico. A lavagem continua durante o
transporte para o médico/hospital.

Ingestao: Enxaguar bem a boca e beber muita d4gua. Nao induzir o vomito. Se ocorrerem vomitos, manter a
cabeca baixa para evitar que o contetido do estdmago entre nos pulmdes. Chame uma ambulancia de
imediato.

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

Irritagdo dos pulmdes, da pele e dos olhos. A inala¢do pode provocar dores de cabega, nduseas, tonturas, sonoléncia, perturbagdes

visuais, vomitos e, em grandes quantidades, possivelmente inconsciéncia e cegueira. O solvente organico pode causar danos no

figado, nos rins e no sistema nervoso central (incluindo danos cerebrais). Suspeito de provocar anomalias genéticas. Pode
provocar cancro. Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios:

Em caso de perda de consciéncia: Chamar imediatamente um médico ou uma ambulancia. Se for necessario consultar um

médico, mostre-lhe a ficha de dados de seguranca.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincio:

Use spray de dgua (nunca jato de dgua), p6 quimico seco, espuma ou didxido de carbono.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura:

Evitar a inalag@o de fumos. Em caso de incéndio: Perigo de fumos toxicos: Didxido de Carbono.
5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios:

Usar aparelho de respiragdo quando o fumo pesado.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucdes individuais, equipamento de protecio e procedimentos de emergéncia:

Usar meios de protegao pessoais — Ver seccao 8. Limitar a dispersdo. Ventile a area onde tenham ocorrido fugas ou
derramamentos.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental:

Nao deve ser deitado nos esgotos - Ver secgdo 12. Informe as autoridades competentes se for libertado no meio ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza:

As quantidades mais pequenas sdo absorvidas com papel e as quantidades maiores com granulos ou similares. Enxague bem com
agua. Ver sec¢do 13 para obter mais informagdes.
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SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental (continuacio)

6.4. Remissao para outras seccoes:
Ver acima.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro:

EVITE TAMBEM QUALQUER CONTACTO! Fornega uma ventilagio adequada. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lave
a pele contaminada de imediato. Despir as roupas sujas do produto. E necessaria uma higiene pessoal cuidadosa. Apés a
utilizacdo, lavar abundantemente com agua e sabao. Acesso necessario a bebedouros e lava-olhos.

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

Conservar na embalagem original, num local seco e bem ventilado, a 10-25°C e fechado a chave.

Armazene o produto de forma segura e fora do alcance de pessoal ndo autorizado, separando-o de alimentos, ra¢des, medicamentos,
etc.

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

Ver seccdo 1.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢io/Protecio individual

8.1. Parametros de controlo:
Valores-limite de exposi¢do (Decreto-Lei n.° 1/2021):

8 horas Curta duracao Notacio
Nome mg/m?3 ppm
Metanol 260 200 - Cutanea
DNEL: Exposicio Valor Populacio Efeitos
Metanol Inalagdo prolongada 260 mg/m?3 Trabalhador Sistémico
Longa duragdo, na pele 40 mg/kg/d Trabalhador Sistémico
Grave, na pele 40 mg/kg/d Trabalhador Sistémico
Grave, por inalacao 260 mg/m?3 Trabalhador Sistémico/Local
Longa duracgdo, napele 8 mg/kg/d Consumidor Sistémico
Inalagdo prolongada 50 mg/m’ Consumidor Sistémico
Ingestdo prolongada 8 mg/kg/d Consumidor Sistémico
Inalagdo prolongada 50 mg/m? Consumidor Local
PNEC: Meio Valor
Metanol Agua doce 154 mg/1
Agua salgada 15,4 mg/l

Libertagdo esporadica 1540 mg/1
Sedimento de agua doce 570,4 mg/kg
Solo 25,5 mg/kg
8.2. Controlo da exposicio:
Controlos técnicos adequados: Garantir uma ventilagdo eficaz.
Equipamento de prote¢ao individual
Protecao respiratoria: Por ventila¢ao inadequada: Usar mascara aprovada (EN140) com tipo de filtro de gas Ax+
formaldeido (castanho/verde-azeitona - contra vapores orgéanicos e formaldeido). O filtro de
particulas P2 deve ser utilizado como pré-filtro. Os filtros t€ém uma duragéo limitada (devendo ser
substituidos). Leia as instru¢des do fabricante.
Protecdo das maos e da pele:  Luvas protetoras (EN374), por exemplo de butylo. Pausa através do tempo: Nao existe
informag@o disponivel. Recomenda-se que a luva seja trocada no caso de derrame em cima desta.
Protegdo dos olhos: Oculos de seguranca (EN ISO 16321-1) bem ajustados se houver risco de salpicos.
Controlo da exposi¢do ambiental: Nenhuns.
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SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacées sobre propriedades fisicas e quimicas de base:
Estado fisico:

Cor:

Odor:

Ponto de fusdo/ponto de congelacao:

Ponto de ebuli¢do ou ponto de ebuli¢do inicial e intervalo de ebuligdo:

Inflamabilidade:

Limite superior e inferior de explosividade:
Ponto de inflamacao:

Temperatura de autoignigao:

Temperatura de decomposicao:

pH:

Viscosidade cinematica:

Solubilidade:

Coeficiente de parti¢do n-octanol/agua (valor logaritmico):
Pressdo de vapor (kPa, 20°C):

Densidade e/ou densidade relativa (g/cm?):
Densidade relativa do vapor (ar=1):
Caracteristicas das particulas:

9.2. Outras informacoes:

Limiar de odores (ppm):

Liquido

Incolor

Afiado / picante

Nao existe informagao disponivel
~100

Naio existe informagao disponivel
Nao existe informagao disponivel
Nao relevante

Naio existe informagao disponivel
Nao existe informagao disponivel
7,0 (+0,1)

Naio existe informagao disponivel
Soluvel (agua)

Nao aplicavel - mistura (ver se¢do 12)
0,19

1,017

Nao existe informagao disponivel
Nao aplicavel a liquidos

0,05-1

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade:

Nao existe informacdo disponivel.

10.2. Estabilidade quimica:

Estavel. O produto é incombustivel. Ver seccdo 7.
10.3. Possibilidade de reacdes perigosas:

Nao existe informacado disponivel.

10.4. Condicdes a evitar:

Evite faiscas, brasas e fontes de aquecimento.
10.5. Materiais incompativeis:

Agentes oxidantes, carbonato de magnésio, metais e ligas metalicas e acidos (o contato com acido cloridrico pode levar a
formagdo do carcinogéneo éter bis (clorometilico). O contato com metais alcalinos pode iniciar a polimerizagdo em

paraformaldeido.
10.6. Produtos de decomposi¢io perigosos:

Quando aquecido a temperaturas muito elevadas (decomposi¢do), sdo libertados gases altamente toxicos: Principalmente 6xidos

de carbono.

SECCAO 11: Informagcio toxicologica

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

Toxicidade aguda: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdao nio estdo preenchidos.

Corrosao/irritagdo cutanea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo preenchidos.

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo preenchidos.
Sensibilizagao respiratoria ou cutanea: Skin Sens. 1;H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

Mutagenicidade em células germinativas: Muta. 2;H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.

Carcinogenicidade: Carc. 1B;H350 Pode provocar cancro.

Toxicidade reprodutiva: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposi¢do unica: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao

ndo estdo preenchidos.

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposigao repetida: Com base nos dados disponiveis, os critérios de

classificag@o nao estdo preenchidos.

Perigo de aspiragdo: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.
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SECCAO 11: Informacio toxicologica (continuacio)

Classes de perigo Dados Método Fontes dos
dados utilizados
Toxicidade aguda
Inalagdo: LCs (rato, vapores) = 0,57 mg/l/4H (Formaldeido) OECD 403 ECHA
LCsp (rato) = 83,9 mg/l/4H (Metanol) Nao divulgado IUCLID
Pele LDs (coelho) =270 mg/kg (Formaldeido) Nao divulgado RTECS
LDs (rato) = 12800 mg/kg (Metanol) Nao divulgado IUCLID
Ingestao LDs (rato) = 100 mg/kg (Formaldeido) Nao divulgado RTECS
LDsp (rato) = 5300 mg/kg (Metanol) Nao divulgado IUCLID
Corrosao/irritagdo: | Kraftig hud- og ejenirritation, kanin (Formaldeido) Nao divulgado IUCLID
Ingen hudirritation, kanin (Metanol) OECD 404 IUCLID
Moderat gjenirritation, kanin (Metanol) Draize IUCLID
Sensibilizagdo Sensibilizagdo cutanea, cobaias (Formaldeido) Buehler IUCLID
CMR: TDy, (ingestdo, rato) = 109000 mg/kg/2Y (continuo): Nao divulgado RTECS
“cancerigeno” (Formaldeido)
Genotdxico em ensaios in vivo com animais, roedores Ensaio de IUCLID
(Formaldeido) micronucleos e
TDvw, (ingestdo, rato) = 186 mg/kg 1-21D apbs a concegdo: | relacionados IUCLID
"Efeitos nos recém-nascidos” (Formaldeido) Nao divulgado
TCL, (inalagfo, rato) = 35 pug/m3/8H 60D antes do IUCLID
acasalamento "Efeitos paternos” (Formaldeido) Nao divulgado

Informacdes sobre vias de exposi¢ao provaveis: Pulmoes, pele e trato gastrointestinal.

Sintomas:
Inalagao:

Pele:
Olhos:

Ingestao:

Efeitos a
longo prazo:

Pode causar irritagdo do trato respiratorio. Em concentragdes elevadas, pode provocar congestio nasal e tosse,
nauseas, letargia, tonturas, vertigens, falta de ar, dores de cabega e possivelmente inconsciéncia.

As concentracdes elevadas podem provocar a formagao de agua nos pulmdes (edema pulmonar). Ter em
atencdo que os sintomas (falta de ar) podem ocorrer varias horas apds a exposicao.

Irritagdo com vermelhiddo e dor. Tem um efeito desengordurante. O metanol e o formaldeido podem ser
absorvidos através da pele e causar os sintomas mencionados em "Inalagdo”.

Irritagdo com vermelhiddo, dor e visdo turva.

Irritagdo das membranas mucosas da boca e do trato gastrointestinal, nauseas, vomitos, dores abdominais,
tonturas e letargia. O metanol absorvido através do trato gastrointestinal pode causar sintomas como
intoxicagdo, sonoléncia, perturbacdes visuais e possivel perda de consciéncia e cegueira.

A inalacdo de concentragdes elevadas ou a inalagdo frequente, mesmo de pequenas quantidades de solventes
organicos pode provocar lesdes no figado, nos rins e no sistema nervoso central (incluindo lesdes cerebrais).

O contacto prolongado ou repetido com a pele pode causar eczema e inflamagao devido a desidratagdo.

O formaldeido ¢ considerado um carcinogéneo altamente potente. Foi demonstrada uma incidéncia excessiva
de cancro nasal e do trato respiratdrio superior, bem como um aumento da mortalidade por leucemia e cancro
cerebral em pessoas que trabalharam com formaldeido. Suspeita-se que o formaldeido cause defeitos genéticos.
O contacto prolongado ou repetido com a pele pode levar ao desenvolvimento de alergia de contacto. Os
sintomas sdo vermelhiddo, inchago e comichao.

11.2. Informacgées sobre outros perigos:

Nenhuns.

SECCAO 12: Informagio ecolégica

12.1. Toxicidade:

Aquaticos | Dados Método (Media) Fontes dos dados
utilizados
Peixes LCso (Pimephales promelas, 96h) > 10.000 mg/1 (Metanol) Nao divulgado Nao divulgado
LCso (Morone saxitilis, 96h) = 6,7 mg/l (Formaldeido) Estatico (FW) IUCLID
Crustaceos | ECsg (Ceriodaphnia dubia, 48h) = 11 mg/l (Metanol) Nao divulgado (FW) | IUCLID
ECso (Daphnia magna, 48h) =2 mg/l (Formaldeido) Nao divulgado (FW) | IUCLID
Algas 1Cso (Pseudokirchneriella sub. 96h) = 15300 mg/1 (Metanol) Nao divulgado (FW) | EPA Ecotox
ECso (Pseudokirchneriella sub. 48h) = 4,2 mg/l (Formaldeido) Nao divulgado (FW) | EPA Ecotox
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SECCAO 12: Informacio ecoldgica (continuou)

12.2. Persisténcia e degradabilidade:

Metanol e formaldeido s@o rapidamente degradaveis (OECD 301).

12.3. Potencial de bioacumulac¢ao:

Metanol e formaldeido: Log Kow< 1 (ndo produz bioacumulacao).

12.4. Mobilidade no solo:

Metanol e formaldeido: K, < 10 (€ prevista uma elevada mobilidade no solo).
12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB:

Os ingredientes ndo sdo considerados PBT/mPmB segundo os critérios no Anexo XIII.
12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino:

Nenhuns.

12.7. Outros efeitos adversos:

Formaldeido tem um efeito nocivo sobre os protozoarios e € desinfetante.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacio

13.1. Métodos de tratamento de residuos:

A mistura deve ser considerada um residuo perigoso. A eliminacao do produto deve ser feita de acordo com a legislagao local,
estatal ou nacional.

Codigo europeu de residuos: 16 05 06 (residuos); 15 02 02 (material absorvente)

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

O produto nao é perigoso para qualquer meio de transporte (ADR/RID/IMDG/IATA).

14.1. Niimero ONU ou niimero de ID: Nenhuns

14.2. Designacio oficial de transporte da ONU: Nenhuns

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte: Nenhuns

14.4. Grupo de embalagem: Nenhuns

14.5. Perigos para o ambiente: Nenhuns.

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador: Nenhuns.

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI: Nao relevante.

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacao/legislacio especifica para a substincia ou mistura em matéria de satude, seguranca e ambiente
Como regra geral, os jovens menores de 18 anos ndo podem trabalhar com este produto.

O empregador deve avaliar as condigdes de trabalho e, se houver qualquer risco para a seguranga ou saude e quaisquer efeitos na
gravidez ou amamentagdo dos funcionarios, deve tomar as medidas necessarias para adaptagdo das condigdes de trabalho
(diretiva 92/85/CEE).

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica:

Nenhuns (CSR).
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SECCAO 16: Outras informacdes

Texto integral das declaracdes H referidas na seccio 3:

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H301+H311+H331: Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalagao.
H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H317: Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.

H341: Suspeito de provocar anomalias genéticas.

H350: Pode provocar cancro.

H370: Afecta os orgdos.

Abreviaturas:

CMR = Carcinogenicity, mutagenicity and reproductive toxicity.
CSR = Chemical Safety Report

DNEL = Derived No-Effect Level

FW = Fresh Water

LCso = Lethal Concentration 50 %

LDso = Lethal Dose 50 %

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative

Referéncias bibliograficas:

ECHA = Registro REACH dossier desde el sitio web de la ECHA
EPA Ecotox = US Environmental Protection Agency

IUCLID = International Uniform Chemical. Database Information
RTECS = Register of Toxic Effects of Chemical Substances
Recomendacdes de formacio profissional:

A mistura s6 pode ser utilizada por pessoas que sdo rigorosamente instruidas no desempenho do trabalho e que estdo

familiarizadas com o contetdo desta folha de dados de seguranga
Alteracoes introduzidas relativamente a versao anterior:
1

Esta ficha foi elaborada por: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde - Dinamarca — Tel.: +45 38 34 77 98 / PH — controle de qualidade: PW
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