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SECGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto
S-LYS (SpheroLyse)

Outras nomes comerciales
N° de artigo: 007-014-51796

1.2. Utilizac6es identificadas relevantes da substiancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utilizagao da substancia ou mistura
Investigagéo e desenvolvimento cientificos, dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Usos nao recomendados
Qualquer uso indevido.

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Companbhia: Hain Lifescience GmbH
Estrada: Hardwiesenstrasse 1
Local: D-72147 Nehren
Telefone: +49 (0) 74 73- 94 51-0 Telefax: +49 (0) 74 73- 94 51- 31
Divis&do de contato: msds.mdx.de@bruker.com
1.4. Numero de telefone de Poison Information Center Mainz, Germany, Tel: +49(0)6131/19240
emergéncia:

Conselhos adicionais
O produto se enquadra no regulamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

SECGAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substéncia ou mistura

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Esta mistura ndo esta classificada como perigosa de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

2.2. Elementos do rétulo
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Identificagcao diferenciada de misturas especiais
EUH210 Ficha de seguranca fornecida a pedido.

2.3. Outros perigos
As substancias presentes na mistura ndo cumprem os critérios PBT/MPMB nos termos do REACH, Anexo
XII.
Sem perigos dignos de referéncia. Por favor respeite em qualquer caso as informagaoes constantes no folheto
de seguranca.

SECGAO 3: Composigao/informagio sobre os componentes

3.2. Misturas

Componentes perigosos

N.° CAS Nome quimico Quantidade
N.° CE [N.° de indice [N REACH
Classificagdo-GHS

9036-19-5 Poli (oxi-1,2-etanadiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenil] - .omega.-hidroxi- 05-<1%

Acute Tox. 4, Eye Dam. 1, Aquatic Chronic 2; H302 H318 H411

Texto integral das frases H e EUH: ver a secgdo 16.
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Limites de concentragao especificos, fatores M e valores ATE
N.° CAS N.° CE |Nome quimico Quantidade
Limites de concentragao especificos, fatores M e valores ATE
9036-19-5 |Po|i (oxi-1,2-etanadiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenil] - .omega.-hidroxi- 05-<1%
oral: ATE =500 mg/kg

Conselhos adicionais
Essa mistura contém as seguintes substancias de grande preocupacgéo (SVHC) que estéo sujeitos a
autorizagédo de acordo com o Anexo XIV do REACH: Poli (oxi-1,2-etanaodiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil)
fenil] - .omega.-hidroxi- (CAS: 9036-19-5)

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Recomendacgao geral
Em caso de acidente ou de indisposigéo, consultar imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

Se for inalado
Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona contaminada e manté-la em repouso. Em caso de
irritagcdo das vias respiratérias, consultar o médico.

No caso dum contacto com a pele
Lavar suavemente com sabonete e agua abundantes. Em caso de irritagoes cuténeas, consultar um
dermatologista.

No caso dum contacto com os olhos
Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Em caso de surgirem ou de se manterem os
sintomas, consultar o médico.

Se for engolido
Lavar a boca com muita agua. Fazer beber agua em pequenos goles (efeito de diluigdo). NAO provocar o
vomito. Caso surjam sintomas ou em caso de duvida, consultar o médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nao existe informacéao disponivel.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais hecessarios
Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincdo

Meios de extingdao adequados
Diéxido de carbono (CO2). Produtos de extingdo em pé. espuma resistente ao alcool. Agua atomizada.
Meios de extingdo inadequados
Jacto de agua.
5.2. Perigos especiais decorrentes da substéncia ou mistura
Em caso de incendio podem formar-se: Mondéxido de carbono. Diéxido de carbono (CO2).

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios
Em caso de incéndio Utilizar um aparelho de respiragdo autbnomo.

Conselhos adicionais
A agua de extingdo contaminada deve ser recolhida separadamente. Ndo permitir que ela atinja a canalizagéo
ou as aguas de superficie.
Adequar as medidas de extingdo ao local.

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucdes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
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Informagao geral
Manuseamento seguro: ver parte 7

Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia
Proteccao individual: ver parte 8

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia
N&o sdo necessarias medidas expeciais.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental
Deve ser evitada a introdugdo no ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Para contengao
Absorver com material aglutinante de liquidos (areia, farinha féssil, aglutinante de acidos, aglutinante
universal).
O material recolhido deve ser tratado de acordo com o paragrafo acerca da eliminacdo de residuos.
Para limpeza
Limpar cuidadosamente os objectos e o chdo contaminados sob observagédo das normas ambientais.

6.4. Remissao para outras seccoes
Eliminagao: ver parte 13

| SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento sequro

Recomendag¢ao para um manuseamento seguro
Usar vestuario de protecgdo adequado. (Ver seccéo 8.)

Orientagao para prevencao de Fogo e Explosao
Medidas normais de prevengao de incéndio.

Recomendac¢des de ordem geral sobre higiene no local de trabalho
Fechar bem os contentores ap6s a remogao do produto. Nao comer, nao beber, nao fumar ou tomar rapé no
local de trabalho. Lavar as maos antes das pausas e ao fim do trabalho.

Conselhos adicionais
Medidas gerais de proteccao e higiene: Ver seccao 8.

7.2. Condicdes de armazenagem segqura, incluindo eventuais incompatibilidades

Exigéncias para areas de armazenagem e recipientes
Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco e bem ventilado.

Informag6es sobre armazenamento com outros produtos
Nao armazenar juntamente com: Substancias explosivas. Substancias sélidas oxidantes. Matérias liquidas
oxidantes. Substancias radioativas. Substancias infecciosas. Alimentos e alimentos de animais.

Informagoes suplementares sobre as condigdes de armazenagem
Guardar as embalagens em local seco e bem fechadas, a fim de evitar impurezas e absor¢gao de humidade.
Temperatura de armazenamento recomendada: 2-8°C
Proteger de: gelo. Radiagdo UV/luz solar. calor. Humidade

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

Ver secgao 1.

SECGAO 8: Controlo da exposigao/Protegao individual

8.1. Parametros de controlo

Conselhos adicionais-Parametros de controlo
Até agora nao foram fixados valores-limite nacionais.

8.2. Controlo da exposicao
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Controlos técnicos adequados

Tém prioridade as medidas técnicas e 0 uso de processos de trabalho adequados, antes da aplicagdo de
equipamentos de protecgldo pessoal.
Prover de uma ventilagao suficiente.

Medidas de protecao individual, nomeadamente equipamentos de protegao individual
Protecgao ocular/facial

Use 6culos de seguranca; Oculos de protecéo quimica (em caso de salpicos). EN 166

Protecgao das maos

Em caso de contacto prolongado e recorrente com a pele:

Usar luvas adequadas.

Material adequado:

FKM (borracha de fluor). - Espessura do material das luvas: 0,4 mm

tempo de penetragéo: >=8 h

borracha de butilo. - Espessura do material das luvas: 0,5 mm

tempo de penetragéo: >=8 h

CR (policloroprenos, borracha de cloropreno). - Espessura do material das luvas: 0,5 mm

tempo de penetragéo: >=8 h

NBR (Borracha de nitrilo). - Espessura do material das luvas: 0,35 mm

tempo de penetragéo: >=8 h

PVC (Polivinilclorido (PVC)). - Espessura do material das luvas: 0,5 mm

tempo de penetragéo: >=8 h

As luvas de protecgao seleccionadas devem satisfazer as especificagbes da Directiva da UE 2016/425 e a
norma EN 374 derivada dela.

Verificar a impermeabilidade antes do uso. No caso de uma utilizagao intencional das luvas, lava-las antes de
as remover e conserva-las em local arejado.

Proteccdo da pele

Usar vestuario protector adequado: Bata de laboratério.
As normas minimas para medidas de prevengao no manuseamento de materiais de trabalho estédo
especificadas em TRGS 500 (D).

Proteccgao respiratoria

em caso de aplicagéo e uso correctos e em condigées normais, a utilizagdo de uma protecgéo respiratéria ndo
€ necessaria.

Controlo da exposi¢cdo ambiental

Nao s&o necessarias medias especiais.

SECGAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico: liquido/a
Cor: incolor
Odor: carateristico

Mudancas do estado de agregacao
Ponto de fusdo/ponto de congelagao:

Ponto de ebuligdo ou ponto de ebuligao
inicial e intervalo de ebuligéo:
Ponto de sublimagéo:

Ponto de amolecimento:
Pourpoint:
Ponto de inflamacgéo:

Perigos de explosao
nenhum/a/nenhum

nao determinado
nao determinado

nao determinado
nao determinado
nao determinado

nao determinado
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Inferior Limites de exploséo:
Superior Limites de exploséo:
Temperatura de auto-ignigao:

Temperatura de auto-ignigdao
gas:

Temperatura de decomposicéo:

Propriedades comburentes
nenhum/a/nenhum

Valor-pH:
Viscosidade/dinamico:

Viscosidade/cinematico:
Tempo de escoamento:

Hidrossolubilidade:

Solubilidade noutros dissolventes
nao determinado

Coeficiente de particao
n-octanol/agua:

Presséao de vapor:
Densidade:
Densidade relativa do vapor:

9.2. Outras informacodes

Informagoes relativas as classes de perigo fisico

Combustéo auto-sustentada:

Outras caracteristicas de seguranca
Teste de separagao de dissolventes:
Solvente:

Conteudo de matérias sdlidas:
Velocidade de evaporagao:
Conselhos adicionais

N&o existe informacéao disponivel.

nao determinado
nao determinado

nao determinado

néo determinado

nao determinado

7,5-8,0
néo determinado
n&o determinado
ndo determinado

nao determinado

nao determinado

ndo determinado

nao determinado
néo determinado

Sem combustdo auto-sustentada

nao determinado
nao determinado
nao determinado
nao determinado

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
Nao existe informacao disponivel.

10.2. Estabilidade quimica

O produto esta quimicamente estavel sob as condi¢des de armazenamento, de utilizagdo e de temperatura

recomendadas.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Em caso de manuseamento e armazenamento corretos, ndo ocorrem reagdes perigosas.

Ver capitulo 10.5.

10.4. Condicdes a evitar
Proteger de: Radiagdo UV/luz solar. calor.

10.5. Materiais incompativeis

Substancias a evitar: Agentes oxidantes, forte. Produtos de redugao, forte.
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10.6. Produtos de decomposicao perigosos
N&o se degrada na utilizagao prevista.

Em caso de incendio podem formar-se: Monoxido de carbono. Didxido de carbono (CO2).

SECGAO 11: Informagio toxicolégica

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

Toxicocinética, metabolismo e distribuigdao
N&o ha dados disponiveis.

Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao ndo sao preenchidos.

N.° CAS Nome quimico
Via de exposigéo Dose Espécies Fonte Método
9036-19-5 Poli (oxi-1,2-etanadiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenil] - .omega.-hidroxi-
via oral ATE 500
mg/kg
Irritagdo ou corrosao
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Efeitos sensibilizantes
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Efeitos cancerigenos, mutagénicos e téxicos para a reprodugiao
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposigdo unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Perigo de aspiragao
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Efeitos especificos em ensaios em animais
N&o ha dados disponiveis.
11.2. Informacdes sobre outros perigos
Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
N&o ha dados disponiveis.
SECGAO 12: Informagio ecolégica
12.1. Toxicidade
O produto nao foi testado.
12.2. Persisténcia e degradabilidade
O produto nao foi testado.
N.°© CAS Nome quimico
Método |Valor |Fonte
Avaliacao
9036-19-5 Poli (oxi-1,2-etanodiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenil] - .omega.-hidroxi-
OECD 301C /1SO 9408 / CEE 92/69 anexo V, C.4-F |22% |NITE 2002
N&o é facilmente biodegradavel (de acordo com os critérios da OCDE).

12.3. Potencial de bioacumulacéao

N&o existe indicagdo quanto ao potencial de bioacumulagéao.
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12.4. Mobilidade no solo
N&o ha dados disponiveis.

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
As substancias presentes na mistura ndo cumprem os critérios PBT/MPMB nos termos do REACH, Anexo
XII.
12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
N&o ha dados disponiveis.
12.7. Outros efeitos adversos
N&o ha dados disponiveis.

Conselhos adicionais
Nao deixar verter na canalizagao ou no ambiente aquatico.

SECGCAO 13: Consideragdes relativas a eliminagio

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Eliminagao
Respeitar ainda as disposi¢des legais nacionais! Para o tratamento dos residuos, contactar a entidade
responsavel e autorizada para o tratamento. Os recipientes vazios e ndo contaminados podem ser levados
para se voltarem a usar.
A atribuicao de cadigos de residuos/classificagdo de residuos especificos do ramo e do processo deve ocorrer
de acordo com o regulamento para a classificagdo de residuos segundo o CER (Catalogo Europeu de
Residuos).
Lista de propostas para cédigo e designagao dos residuos, de acordo com o CER (Catalogo Europeu de
Residuos):

Numero de identificagao de residuo - Excedentes/produto nao utilizado
160509 RESIDUOS NAO ESPECIFICADOS NOUTROS CAPITULOS DA LISTA; Gases em recipientes sob
presséo e produtos quimicos fora de uso; produtos quimicos fora de uso ndo abrangidos em 16 05
06, 16 05 07 ou 16 05 08

Numero de identificacdo de residuo - Residuos
160509 RESIDUOS NAO ESPECIFICADOS NOUTROS CAPITULOS DA LISTA; Gases em recipientes sob
presséo e produtos quimicos fora de uso; produtos quimicos fora de uso nao abrangidos em 16 05
06, 16 05 07 ou 16 05 08

Numero de identificagcdo de residuo - Embalagens contaminadas
150106 RESIDUOS DE EMBALAGENS; ABSORVENTES, PANOS DE LIMPEZA, MATERIAIS
FILTRANTES E VESTUARIO DE PROTECAO SEM OUTRAS ESPECIFICACOES; Embalagens
(incluindo residuos urbanos e equiparados de embalagens, recolhidos separadamente); misturas
de embalagens

Eliminagao das embalagens contaminadas
As embalagens contaminadas devem ser tratadas como a substancia.

SECGAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Transporte terrestre (ADR/RID)

14.1. Numero ONU: O produto nédo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.

14.2. Designacéo oficial de O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes

transporte da ONU: aplicaveis.

14.3. Classes de perigo para efeitos O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes

de transporte: aplicaveis.

14.4. Grupo de embalagem: O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.
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Transporte fluvial (ADN)
14.1. Namero ONU: O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.
14.2. Designacao oficial de O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
transporte da ONU: aplicaveis.
14.3. Classes de perigo para efeitos O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
de transporte: aplicaveis.
14.4. Grupo de embalagem: O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.
Transporte maritimo (IMDG)
14.1. Namero ONU: O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.
14.2. Designacao oficial de O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
transporte da ONU: aplicaveis.
14.3. Classes de perigo para efeitos O produto nédo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
de transporte: aplicaveis.
Transporte aéreo (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. Namero ONU: O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
aplicaveis.
14.2. Designacao oficial de O produto nédo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
transporte da ONU: aplicaveis.
14.3. Classes de perigo para efeitos O produto ndo é um produto perigoso, segundo as normas de transportes
de transporte: aplicaveis.
14.5. Perigos para o ambiente
PERIGOSO PARA O AMBIENTE: Nao

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
Ver capitulo 6-8.

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
insignificante

SECGAO 15: Informagio sobre regulamentagio

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

Informagao sobre regulamentagao UE

Autorizacdo (REACH, anexo XIV):
Substancias que suscitam elevada preocupagado, SVHC (REACH, artigo 59):
Poli (oxi-1,2-etanodiil), .alfa. - [(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenil] - .omega.-hidroxi-

2010/75/UE (COV): Nao existe informacgao disponivel.
2004/42/CE (CQOV): Nao existe informagao disponivel.
Indicagbes sobre a directiva N&o sujeito a directiva 2012/18/EU (SEVESO llI)

2012/18/UE (SEVESO Ill):

Conselhos adicionais
Ficha de informacgdes de seguranca de produtos quimicos (FISPQ) conforme Regulamento (CE) N.°
1907/2006 (com a redacgéo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 2020/878)
A mistura ndo esta classificada como perigosa de acordo com o regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP].
REACH 1907/2006 anexo XVII No (mistura): insignificante

Informacéao regulatéria nacional

Classe de perigo para a agua (D): 1 - ligeiramente perigoso para a agua
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15.2. Avaliacdo da sequranca quimica

Foi efectuada uma avaliagdo da seguranga quimica para as substancias seguintes nesta mistura:

SECGAO 16: Outras informagdes

Revisao
Rev. 1.0; criagdo: 05.07.2021, substitui a versao: 01.06.2015

Abreviaturas e acronimos
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (Acordo Europeu Relativo
ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada)
AGW: Arbeitsplatzgrenzwert
CAS: Chemical Abstracts Service
CLP: Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures
DNEL: Derived No Effect Level
d: day(s)
EINECS: European INventory of Existing Commercial chemical Substances
ELINCS: European Llst of Notified Chemical Substances
ECHA: European Chemicals Agency
EWC: European Waste Catalogue
IARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "International Air Transport Association" (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organization
ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organization" (ICAO)
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
GefStoffV: Gefahrstoffverordnung (Ordinance on Hazardous Substances, Germany)
h: hour
LOAEL: Lowest observed adverse effect level
LOAEC: Lowest observed adverse effect concentration
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
NOAEL: No observed adverse effect level
NOAEC: No observed adverse effect concentration
NLP: No-Longer Polymers
N/A: not applicable
OECD/OCDE: Organisation for Economic Co-operation and Development/ Organizagdo para a Cooperagéo e
Desenvolvimento Econdmico
PNEC: predicted no effect concentration
PBT: Persistent bioaccumulative toxic
RID: Reglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de
fer (Regulations Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail )
REACH: Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals
SVHC: substance of very high concern
TRGS: Technische Regeln flir Gefahrstoffe
UN: United Nations
VOC: Volatile Organic Compounds

Texto integral das frases H e EUH (Numero e texto completo)

H302 Nocivo por ingestéo.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
EUH210 Ficha de seguranga fornecida a pedido.

N.° da reviséo: 1,0 P-PT Data de impresséao: 23.07.2021



Hain Lifescience GmbH

BRUKER Ficha de dados de seguranca

de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

S-LYS (SpheroLyse)
Data de revisao: 05.07.2021 Cadigo do produto: Pagina 10 de 10

Outras informagoées
Classificagdo de acordo com o regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP] - Procedimento de classificagao:
Riscos para a saude: Método de célculo.
Riscos ambientais: Método de calculo.
Riscos fisicos: Com base em dados de testes. e / ou calculado. e / ou estimado.

A informacgéo contante desta ficha de seguranca baseia-se no conhecimento actual. As informagées devem
ser um ponto de referéncia para o manuseamento seguro do produto mencionado neste folheto informativo
sobre seguranca, relativamente ao seu armazenamento, processamento, transporte e eliminacdo. As
indicagdes ndo sdo aplicaveis a outros produtos. Em caso de o produto ser misturado ou preparado com
outros materiais, as indicagbes constantes neste folheto informativo sobre seguranga ndo séo
automaticamente transferiveis para o novo material.

(Todos os dados referentes aos ingredientes nocivos foram retirados da versdo mais recente da folha de dados
de segurancga correspondente do subempreiteiro.)
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