Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade ®
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

namero do artigo: 9114 data de elaboragdo: 14.01.2020
Versdo: 2.0 pt Revisdo: 08.06.2022
Substitui a versdo de: 14.01.2020

Versao: (1)

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

1.1 Identificador do produto

Identificagcdo da substancia ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar,
estéril, com glutamina

Numero do artigo 9114
Numero de registo (REACH) ndo pertinente (mistura)
1.2  Utilizagdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utiliza¢des identificadas relevantes: Produto quimico de laboratorio
Utilizacdo laboratorial e analitica

Utiliza¢Bes desaconselhadas: Nao utilizar para produtos que sdo destinados a
contacto com alimentos. Ndo utilizar para fins
particulares (domésticos).

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Alemanha

Telefone:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Sitio da internet: www.carlroth.de

Pessoa competente responsdvel pela ficha de :Department Health, Safety and Environment
dados de seguranca:

e-mail (pessoa competente): sicherheit@carlroth.de

Fornecedor (importador): Betalab Lda.

Rua Sérgio Soares, 12-A Pendao
2745-051 Queluz
+351 21 4358437
+351 21 4358439
betalab@sapo.pt

1.4 Numero de telefone de emergéncia

C6diFo_ Telefone Sitio da inter-
postal/ci- net
dade
Centro de Informacdo Antivene- Rua Almirante Barroso, 36 1000-013 800 250 250
nos Lisboa

1.5 Importador

BetalLab Lda.

Rua Sérgio Soares, 12-A Pendao
2745-051 Queluz

Portugal

Telefone: +351 21 4358437
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade ®
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

Telefax: +351 21 4358439
e-Mail: betalab@sapo.pt
Sitio da internet: -

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos
21 Classificagdo da substancia ou mistura

Classificacao em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 (CRE)

Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificacdo de acordo com o Regulamento n° 1272/
2008/CE.

2.2 Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°. 1272/2008 (CRE)
nao é necessario
2.3 Outros perigos

Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
Esta mistura ndo contém quaisquer substancias avaliadas como PBT ou mPmB.

SECCAO 3: Composicdo e informacdes sobre os ingredientes

3.1 Substancias
nao pertinente (mistura)

w
N

Misturas

Descri¢cdo da mistura

Este produto nao preenche os critérios para classificacdo em qualquer uma das classes de perigo em
conformidade com GHS

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Notas gerais

Nao sdo necessarias medias especiais.

Apés inalagdo

Proporcionar ar fresco. Se surgirem queixas ou em caso de persisténcia dos sintomas, consultar um
médico.

Apés contacto com a pele

Enxaguar a pele com agua/tomar uma ducha.

Apés contacto com os olhos

Enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos.
Apés ingestao

Enxaguar a boca. Caso sinta indisposi¢do contacte um médico.
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade ®
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Até ao momento, ndo sdo conhecidos os sintomas e efeitos.

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
nenhum

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1  Meios de extin¢ao

Meios adequados de extin¢ao

coordenar as medidas de combate a incéndios com o ambiente do incéndio
agua pulverizada, espuma resistente ao alcool, p6 seco para extin¢ao de incéndios, p6é BC, diéxido de
carbono (CO,)

Meios inadequados de extincao

jacto de agua
5.2  Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Ingredientes da mistura combustivel. O produto em si ndo é combustivel.
5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Em caso de incéndio e/ou explosdo nao respirar os fumos. Combater o incéndio tomando as precau-
¢des normais e a partir de uma distancia razoavel. Use equipamento de respiracdo auténomo.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precauc¢des individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia
Nao sdo necessarias medidas expeciais.
6.2 Precaucdes a nivel ambiental
Manter afastado dos esgotos, das dguas superficiais e subterraneas.
6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Recomendac¢des sobre como confinar um derrame
Limpeza com material absorvente (por exemplo: tecido, 13).
Outras informacgdes relacionadas com a actuacao em caso de derrames ou emissdes
Colocar em recipientes adequados para eliminagdo. Ventilar a area afectada.
6.4 Remissdo para outras secc¢des

Produtos de combustdo perigosos: ver seccdo 5. EqQuipamento de protec¢ao individual: ver seccdo 8.
Materiais incompativeis: ver seccdo 10. CondicOes relativas a eliminagao: ver seccao 13.
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da fi
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

cha de dados de seguranga segundo o 5”’.”®

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

71

7.2

7.3

Precau¢des para um manuseamento seguro
Nao sao necessarias medias especiais.

Recomendac¢des de ordem geral sobre higiene no local de trabalho

Manter afastado de alimentos e bebidas incluindo os dos animais.

Condi¢des de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Guardar em lugar fresco.

Substancias ou misturas incompativeis

Ter em conta as indicacbes sobre 0 armazenamento compativel de produtos quimicos.
Ter em conta outros conselhos:

Concepcao especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem
Temperatura de armazenagem recomendada: 2 -8 °C

Utilizacao(des) final(is) especifica(s)

Nao existe informacgdo disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecéo individual

8.1

8.2

Parametros de controlo

Valores-limite nacionais

Valores limite de exposi¢do profissional (limites de exposicao no local de trabalho)
Esta informacdo ndo esta disponivel.

Controlo da exposicao

Medidas de proteccao individual (equipamentos de proteccao individual)

Proteccao ocular/facial

Usar Oculos de seguranca com proteccdo lateral.

Proteccdo da pele

* proteccdo das maos

Usar luvas adequadas. As luvas de proteccao quimica adequadas, se testadas de acordo com a NE
374.

* tipo de material

NBR (Borracha de nitrilo)
* espessura do material
>0,171 mm
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da fi
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

cha de dados de seguranga segundo o 5”’.”&9

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

* duracdo do material das luvas
> 480 minutos (permeacdo: nivel 6)

* outras medidas de protecc¢ao

Fazer periodos de recuperacdo para a regeneracdo da pele. E recomendavel a proteccio preventiva
da pele (cremes/pomadas de protec¢ado).

Proteccdo respiratéria

9C

Normalmente nao é necessario um equipamento de proteccdo respiratéria pessoal.
Controlo da exposi¢cdo ambiental
Manter afastado dos esgotos, das aguas superficiais e subterraneas.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1

Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico liquido

Cor incolor

Odor caracteristico
Ponto de fusdo/ponto de congelagao nao determinado
Ponto de ebulicdao ou ponto de ebuli¢ao inicial e ~100 °C

intervalo de ebulicdo

Inflamabilidade ndo combustivel
Limite superior e inferior de explosividade ndo determinado
Ponto de inflamacao ndo determinado
Temperatura de autoignicao nao determinado
Temperatura de decomposicao nao relevante

pH (valor) 6,1-6,7 (20 °C)
Viscosidade cinematica ndo determinado

Solubilidade(s)

Solubilidade em agua miscivel em qualquer propor¢ao

Coeficiente de parti¢ao

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor esta informacdo ndo esta disponivel
logaritmico):
Pressao de vapor 23 hPaa20°C

Densidade e/ou densidade relativa
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da fi
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

cha de dados de seguranga segundo o 5”’.”®

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

Densidade ~19/¢mza 20 °C

Densidade relativa do vapor ndo esta disponivel informacdo relativa a esta
propriedade

Caracteristicas das particulas nao relevante (liquido)

Outros parametros de seguranca

Propriedades comburentes nenhum
Outras informacdes

Informacdes relativas as classes de perigo fisico:  classes de perigo de acordo com GHS
(perigos fisicos): ndo relevante

Outras caracteristicas de seguranca:

Miscibilidade totalmente miscivel em agua

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1

10.2

10.6

Reactividade
Este material ndo é reactivo em condi¢Bes ambientais normais.
Estabilidade quimica

O material é estavel em condi¢des ambientais normais e nas condic¢des previsiveis de temperatura e
pressdo durante a armazenagem e 0 manuseamento.

Possibilidade de rea¢des perigosas

Reage violentamente com: Metais alcalinos, Metal alcalino-terroso
Condigdes a evitar

Nao existem condi¢des especificas que tenha que ser evitadas.
Materiais incompativeis

Nao existe informacdo adicional.

Produtos de decomposicao perigosos

Produtos de combustdo perigosos: ver secc¢ao 5.

SECCAO 11: Informacao toxicolégica

1.1

Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Nao existem dados de ensaios respeitantes a mistura completa.

Procedimento de classificacao

O método de classificacdo da mistura é baseado em ingredientes da mistura (férmula de aditividade).
Classificacao de acordo com o GHS (1272/2008/CE, CRE)

Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificacdo de acordo com o Regulamento n° 1272/
2008/CE.

Toxicidade aguda
Nao deve ser classificado como gravemente toxico.
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da fi
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

cha de dados de seguranga segundo o 5”’.’;

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

Corrosao/irritacao cutanea

Ndo deve ser classificado como corrosivo/irritante cutaneo.

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular

Nao deve ser classificado como susceptivel de provocar lesdes oculares graves ou irritante ocular.
Sensibilizacao respiratéria ou cutidnea

Nao deve ser classificado como sensibilizante respiratério ou cutaneo.

Mutagenicidade para as células germinais

Nao deve ser classificado como mutagénico para as células germinais.
Carcinogenicidade

Ndo deve ser classificado como cancerigeno.

Toxicidade reprodutiva

Nao deve ser classificado como téxico reprodutivo.

Toxicidade para érgaos-alvo especificos - exposi¢do Gnica

Nao deve ser classificado como téxico para érgados-alvo especificos (exposicdo unica).
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos - exposicao repetida

Nao deve ser classificado como téxico para 6rgaos-alvo especificos (exposicdo repetida).
Perigo de aspiracao

Nao deve ser classificado como apresentando perigo de aspiracao.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
* Em caso de ingestédo

Nao estdo disponiveis dados.

* Se entrar em contacto com os olhos

Nao estdo disponiveis dados.

* Em caso de inala¢do

Nao estdo disponiveis dados.

* Se entrar em contacto com a pele

Nao estdo disponiveis dados.

* Outras informacgdes

Nao sao conhecidos os efeitos sobre a satide. Estas informacdes baseiam-se no actual estado do nos-
so conhecimento.

Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Nao esta disponivel informacgao relativa a esta propriedade.
Informacgdes sobre outros perigos

Nao existe informacdo adicional.

Portugal (pt) Pagina7/11



Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade ®
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

numero do artigo: 9114

SECCAO 12: Informacgao ecolégica

12.1 Toxicidade
Nao deve ser classificado como perigoso para o ambiente aquatico.

Biodegradacéo
As substancias pertinentes da mistura sado facilmente biodegradaveis.
12.2 Processo de degradabilidade
Nao estdo disponiveis dados.
12.3 Potencial de bioacumulagao
Nao estdo disponiveis dados.
12.4 Mobilidade no solo
Nao estdo disponiveis dados.
12.5 Resultados da avaliagdo PBT e mPmB
Nao estdo disponiveis dados.
12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao esta disponivel informacao relativa a esta propriedade.

12.7 Outros efeitos adversos

Nao estdo disponiveis dados.

SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminagdo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Para o tratamento dos residuos, contactar a entidade responsavel e autorizada para o tratamento.

Informacdes relevantes relativas a descarga através das aguas residuais
Nao deitar os residuos no esgoto.

13.2 Disposic¢des pertinentes em matéria de residuos

A atribuicao de cédigos de residuos/classificacao de residuos especificos do ramo e do processo deve
ocorrer de acordo com o regulamento para a classificacdo de residuos seqgundo o CER (Catalogo Eu-
ropeu de Residuos). Portaria referente a lista de residuos (Alemanha).

13.3 Observagoes

Deve fazer-se a triagem dos residuos em categorias que possam ser tratadas separadamente pelas
instalac@es, locais ou nacionais, de tratamento de residuos. Tenha em conta a legisla¢cdo nacional ou
regional pertinente em vigor.
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Informacdes de se?uran a voluntarias em
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com o formato da
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ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

namero do artigo: 9114

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

14.1
14.2
14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

Ndmero ONU ou nimero de ID

Designacao oficial de transporte da ONU
Classes de perigo para efeitos de transporte
Grupo de embalagem

Perigos para o ambiente

Precauc¢des especiais para o utilizador
Nao existe informacdo adicional.

nado sao submetidas a prescri¢cdes de transporte
nao atribuido

nenhum

nao atribuido

nao é perigoso para o ambiente de acordo com

os regulamentos relativos a mercadorias perigo-
sas

Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

A carga ndo sera transportada como carga a granel.

Informacdes para cada um dos regulamentos-tipo da ONU

Transporte de mercadorias perigosas por estrada, por caminho-de-ferro ou por via navegavel

(ADR/RID/ADN) - Informacgdes suplementares
Nao submetido ao ADR, RID ou ADN.

Cdédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG) - Informacdes suplementares

Nao submetido ao IMDG.

Organizacao da Aviacao Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacgdes suplementares

Nao submetido ao OACI-IATA.

SECCAO 15: Informacao sobre regulamentacao

15.1

Regulamentacao/legislacao especifica para a substidncia ou mistura em matéria de saude,

seguranca e ambiente
Disposi¢des pertinentes da Unido Europeia (UE)

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

Substancia perigosa/categorias de perigo

nao atribuido

Quantidades-limiar (em toneladas) pa-

ra a aplicagao de requisitos de nivel in-
ferior e superior

Directiva Tintas Decorativas (Deco-Paints)

Teor de COV

0%
09/

Industrial Emissions Directive (IED) (Directiva Em

issoes Industriais)
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

ROTI®Cell TC100 CELLPURE® pronto para usar, estéril, com glutamina

namero do artigo: 9114

Teor de COV 0%

Teor de COV 09/,

Outras informacgdes

Directiva 94/33/CE relativa a proteccdo dos jovens no trabalho. Respeitar as restricdes a ocupacgao de
mulheres gravidas e lactantes, de acordo com a directiva requlamentar 92/85/CEE (relativa a medi-
das destinadas a promover a melhoria da seguranca e da saude das trabalhadoras gravidas).

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica

Nao foram efectuadas avalia¢cdes de seguranca quimica para as substancias constituintes desta mis-
tura.

SECCAO 16: Outras informacdes

Indicacdo de alteracdes (ficha de dados de seguranca revista)
Alinhamento com o regulamento: Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Reestruturacdo: seccdo 9, seccao 14

Registo anterior (texto/valor) Registo actual (texto/valor)

2.2 Palavra-sinal: sim
nado é necessario

23 Outros perigos: Outros perigos sim
Né&o existe informacao adicional.

2.3 Resultados da avaliagdo PBT e mPmB: sim
Esta mistura ndo contém quaisquer substanci-
as avaliadas como PBT ou mPmB.

Abreviaturas e acrénimos

Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Acordo Europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por via na-
vegavel interior)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieu-
res (Acordo relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada)
cov Compostos Organicos Volateis
CRE Regulamento (CE) n° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e mistu-
ras
DGR Regulamentacdo referente a Mercadorias Perigosas (ver IATA/DGR)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistema Mundial Harmoniza-

do de Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos" desenvolvido pelas Nag¢8es Unidas

IATA Associacdo Internacional do Transporte Aéreo

IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regulamentacdo referente a Mercadori-
as Perigosas para o transporte aéreo)
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Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas
IMDG International Maritime Dangerous Goods (Cédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas)
mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel
OACI Organizagdo da Aviag¢do Civil Internacional
PBT Persistente, Bioacumulavel e Toxico
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registo, Avalia¢do, Autorizagdo e
Restricdo de Substancias Quimicas)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Acordo Eu-
ropeu relativo ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas)

Referéncias bibliograficas importantes e fontes dos dados utilizados

Regulamento (CE) n° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas. Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE.

Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR). Regula-
mento relativo ao Transporte Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas (RID). C6digo Mariti-
mo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air
transport (IATA) (regulamentacdo referente a Mercadorias Perigosas para o transporte aéreo).

Procedimento de classificacao

Propriedades fisico-quimicas. A classificacdo é baseada em misturas ensaiadas.
Perigos para a saude. Perigos para o ambiente. O método de classificacdo da mistura é baseado em
ingredientes da mistura (férmula de aditividade).

Declaracdes de exoneracao de responsabilidade

Estas informacg8es baseiam-se no actual estado do nosso conhecimento. Esta FDS foi elaborada e des-
tina-se apenas a este produto.
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