Helipur H plus N B‘ BRAUN

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
Data de emissdo: 14/03/2012 Data da revisdo: 16/12/2022 Substitui: 31/07/2020 Versédo: 2.1
N° FDS: 00056-0161

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

1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Nome do produto : Helipur H plus N
UFI : KS4V-47MQ-GO0Y-A7CS

1.2. Utilizac6es identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacdes desaconselhadas

1.2.1. UtilizagGes identificadas relevantes

Utilizag&o da substancia ou mistura : Desinfectante para instrumental
Desinfeccao e limpeza de instrumentos cirurgicos, flexiveis e endo rigida escopos,
laboratério e equipamentos de anestesia

1.2.2. Utilizagdes desaconselhadas

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

1.3. Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Fornecedor
B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG
Seesatz 17 Carl-Braun-StraRe 1
CH-6204 Sempach D-34212 Melsungen
Suica Alemanha \er-
T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49(0) 5661 / 71-4422 " SupP o e
info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com \,‘\e"e‘a“ 0 5 C 5
Enderego de e-mail da pessoa responséavel pelas FDS: sds@gbk-ingelheim.de \R()\ G \e‘\s“ o
s ‘)e‘ O\
1.4. Nimero de telefone de emergéncia 50“0\43(\5‘\)‘(\3‘6060
NUmero de emergéncia : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (2’14%\’-%76d4yg9 33%12%\(0\“66
CIAV - Centro de Informag&o Antivenenos: 800 250 250 ‘G‘(\e‘“e'\\@
S\

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacéo da substancia ou mistura

Classificacéo de acordo com o regulamento (CE) n® 1272/2008 [CLP]

Toxicidade aguda (oral), categoria 4 H302
Toxicidade aguda (inalagéo:poeiras,névoas) Categoria 4 H332
Corrosaolirritagéo cuténea, categoria 1, subcategoria 1B H314
Lesdes oculares graves/irritacdo ocular, categoria 1 H318
Sensibilizagao respiratoria, categoria 1 H334
Sensibilizagdo cutanea, categoria 1 H317

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos — exposi¢do Unica, categoria 3,  H335
irritacéo das vias respiratorias

Perigoso para o ambiente aquético — perigo cronico, categoria 3 H412
Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente

Nocivo por ingestao ou inalagdo. Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou
de asma ou dificuldades respiratdrias. Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea. Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.
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2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CRE)

dap

Palavra-sinal (CLP) . Perigo

Contém . Acido carboxilico de alquileter; Glutaral; (R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno; Alcool C11,
etoxilado

Adverténcias de perigo (CLP) : H302+H332 - Nocivo por ingestdo ou inalagdo.

H314 - Provoca queimaduras na pele e les6es oculares graves.
H317 - Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.
H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendagdes de prudéncia (CLP) : P260 - Nao respirar as névoas.
P280 - Usar luvas de proteccao, vestuario de protecgéo, proteccdo ocular, proteccéo facial.
P303+P361+P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua /tomar um duche.
P304+P340 - EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posi¢éo que néo dificulte a respiragao.
P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se
tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS, um
médico.
P273 - Evitar a libertacé@o para o ambiente.
P501 - Eliminar o conteldo e recipiente em numa instalagéo de eliminacéo de residuos
aprovada.

Frases EUH : EUHO71 - Corrosivo para as vias respiratorias.

Rotulagem de acordo com: isencéo para embalagens cuja capacidade ndo exceda 125 ml

Pictogramas de perigo (CRE)

S
GHSO05 GHSO07 GHSO08
Palavra-sinal (CLP) : Perigo
Ingredientes perigosos : Acido carboxilico de alquileter; Glutaral; (R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno; Alcool C11,
etoxilado
Adverténcias de perigo (CLP) : H314 - Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H317 - Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.
H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.
H412 - Nocivo para 0s organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendagdes de prudéncia (CLP) : P260 - Nao respirar as névoas.
P280 - Usar luvas de protecgéo, vestuario de proteccéo, protec¢ado ocular, protecgao facial.
P303+P361+P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua /tomar um duche.
P304+P340 - EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicao que néo dificulte a respiragéo.
P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se
tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS, um
médico.
P501 - Eliminar o conteutdo e recipiente em numa instalagédo de eliminacéo de residuos
aprovada.

Frases EUH : EUHO071 - Corrosivo para as vias respiratorias.
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2.3. Outros perigos

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios PBT do anexo Xlll do Regulamento REACH
Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios mPmB do anexo XlII do Regulamento REACH
N&o contém substancias PBT/mPmB = 0,1 %, avaliagdo em conformidade com o anexo XlIl do REACH

A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou substancias que estdo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino numa concentracao
igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comiss&o ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao

SECCAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.1. Substancias

Nao aplicavel
3.2. Misturas
Comentarios Mistura das substancias a seguir enumeradas com aditivos n&o perigosos
Denominacgao Identificador do produto |% Classificagcdo de acordo com o
regulamento (CE) n° 1272/2008
[CLP]
Glutaral N.° CAS: 111-30-8 12 Acute Tox. 3 (Oral), H301
substancia incluida na lista de substancias candidatas | N.° CE: 203-856-5 Acute Tox. 2 (Inalagao), H330
do REACH NUmero de indice CE: 605- Skin Corr. 1B, H314
022-00-X Eye Dam. 1, H318
N.© REACH: 01-2119455549- Resp. Sens. 1, H334
26 Skin Sens. 1A, H317
STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Adquatic Chronic 2, H411
Acido carboxilico de alquileter - <15 Skin Irrit. 2, H315
Eye Dam. 1, H318
Propan-2-ol N.°¢ CAS: 67-63-0 7,5 Flam. Lig. 2, H225
N.° CE: 200-661-7 Eye Irrit. 2, H319
Numero de indice CE: 603- STOT SE 3, H336
117-00-0
N.© REACH: 01-2119457558-
25
Alcool C11, etoxilado N.° CAS: 127036-24-2 <5 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500
N.° CE: 603-182-5 mg/kg de massa corporal)
N.© REACH: 02-2119494838- Eye Dam. 1, H318
16
(R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno N.° CAS: 5989-27-5 <0,25 Flam. Lig. 3, H226
N.° CE: 227-813-5 Skin Irrit. 2, H315
NuUmero de indice CE: 601- Skin Sens. 1B, H317
096-00-2 Asp. Tox. 1, H304
N.© REACH: 01-2119529223- Aquatic Acute 1, H400
47 Aquatic Chronic 3, H412
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Limites de concentragao especificos:

Denominacao Identificador do produto Limites de concentragdo especificos

Glutaral N.° CAS: 111-30-8
N.° CE: 203-856-5
Numero de indice CE: 605-

0,5 <C < 100) Skin Sens. 1, H317
0,5 <C < 100) STOT SE 3, H335
0,5 <C < 2) Eye Irrit. 2, H319

—~ e~ o~~~ —~

022-00-X 0,5 <C < 10) Skin Irrit. 2, H315
N.°© REACH: 01-2119455549- | (2 <C < 10) Eye Dam. 1, H318
26 10 <C < 100) Skin Corr. 1B, H314

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgdo 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descri¢do das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em geral . As regras dos itens 4 ndo se referem ao uso e emprego normal (ver informacéo sobre o
emprego e sobre o produto), mas a libertagcdo de quantidades consideraveis, na hipétese
de acidente ou de irregularidades. Retirar imediatamente todo o vestuario contaminado. Em
caso de indisposicao, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de inalagédo : Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢éo que néo dificulte a
respiracdo. Em caso de indisposicéo, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Lavar imediatamente com sabdo e muita &gua. Chamar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os . Lavar imediatamente com muita Agua (durante, pelo menos, 20 minutos), inclusive sob as

olhos pélpebras. Chamar imediatamente um médico.

Primeiros socorros em caso de ingestédo : Na&o induzir o vomito. Fazer beber muita agua. Nunca dar nada a beber a uma pessoa
inconsciente. Nao induzir o vomito sem consultar um médico. Chamar imediatamente um
médico.

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

Sintomas/efeitos em caso de inalagao : Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias. Corrosivo para as vias respiratérias. Nocivo por inalagao.

Sintomas/efeitos em caso de contacto com a pele  : Provoca queimaduras graves. Pode provocar uma reaccéo alérgica cutanea.

Sintomas/efeitos em caso de contacto com os . Lesbes oculares graves.

olhos

Sintomas/efeitos em caso de ingestao : Nocivo por ingestéo.

4.3. IndicacGes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingdo

Meios de extingdo adequados : O produto ndo queima. Utilizar os meios adequados para combater os incéndios
circunvizinhos.
Meios de extingdo inadequados . jato de agua abundante.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : Nao inflamavel.

Perigo de exploséo : O produto nao é explosivo.

Produtos de decomposicao perigosos em caso de  : Mondxido de carbono. Diéxido de carbono. Gases de carbonizagéo (de destilag&o)
incéndio irritantes/corrosivos, combustiveis bem como toxicos.

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Medidas preventivas contra incéndios : Combater o incéndio a uma distancia segura, a partir de um local protegido. Arrefecer os
recipientes perigosos com agua pulverizada.
Instrucdes de luta contra incéndios . Retirar os recipientes da zona do fogo, caso néo haja perigo para as pessoas.
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Protecéo durante o combate a incéndios : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Mascara
respiratéria autbnoma isolante. Protecdo completa do corpo.
Outras informag8es . Residuos de combustao e agua de combate a fogo contaminada devem ser dispostos de

acordo com as normas da autoridade responsavel local.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

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

Medidas gerais . Afastar quaisquer fontes de ignicéo. Ventilar a zona do derrame. Evacuar o pessoal
supérfluo.

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia . Evitar o contacto com a pele e os olhos. N&o respirar 0s vapores.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Para mais
informacoes, consultar a secgdo 8: "Controlo de exposigao-proteccao individual".

6.2. Precaucgdes a nivel ambiental

Nao deixar verter na canalizagao ou no ambiente aquatico. Evitar a libertagdo para o ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para confinamento . Absorver com material aglutinante de liquidos (p. ex. areia, terra diatomacea, agentes
aglutinantes acidos ou universais).

Métodos de limpeza : Recuperar o produto mecanicamente. Avisar as autoridades se o produto penetrar no
sistema de esgotos ou em aguas publicas.

Outras informag6es : Eliminar os materiais ou residuos sélidos numa instalacdo autorizada.

6.4. Remissdo para outras secc¢des

Ter como referéncia as medidas de protegédo incluidas nas seccdes 7 e 8. Para mais informacgdes, consultar a secgéo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro

Precaugdes para um manuseamento seguro : Assegurar uma boa ventilacdo do local de trabalho. Manter afastado do calor, superficies
guentes, faisca, chama aberta e outras fontes de ignicao. N&o fumar. Ligacao a
terra/equipotencial do recipiente e do equipamento receptor. Utilizar apenas ferramentas
antichispa. Evitar acumulacgao de cargas electrostaticas. Podem acumular-se vapores
inflamaveis no contentor. Utilizar um equipamento resistente a explosdes. Usar
equipamento de protecao individual. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Medidas de higiene : Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Ndo comer, beber ou fumar durante a
utilizacdo deste produto. Lavar as maos depois de manusear o produto.

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas : Prever uma cuba para recuperar derrames.

Condicdes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados, em lugar seco, fresco e arejado.
Materiais incompativeis . Acidos fortes. Materiais comburentes.

Informagdes sobre armazenamento misto . Conservar longe dos alimentos e das bebidas, incluindo os destinados a animais.

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

Consultar a rubrica 1.
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SECCAO 8: Controlo da exposi¢éo/Protec&o individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Valores-limite de exposigéo profissional e biolégicos nacionais

Propan-2-ol (67-63-0)

Portugal - Limites de exposicao profissional

Nome local 2-Propanol (isopropanol ou alcool isopropilico)
OEL TWA [ppm] 200 ppm
OEL STEL [ppm] 400 ppm

OEL, categoria quimica

A4 - Not Classifiable as a Human Carcinogen

Observacao

A4 (Agente n&o classificavel como carcinogénico no Homem); IBE (indice biolégico de
exposi¢ao)

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Portugal - indices de exposicao biolégica

Nome local

2-Propanol

BEI

40 mg/l Parametro: Acetona - Meio: urina - Momento da amostragem: Fim do turno no fim
da semana de trabalho - Notagao: Vb (Valor basal), Ne (Nao especifico)

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

8.1.2. Processos de monitorizagao recomendados

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagao

Nao estéa disponivel nenhum método de exposigdo de amostragem especifico.

Métodos de monitorizagao bioldgica

Nao estéa disponivel nenhum método de exposigdo de amostragem especifico

8.1.3. Formacéo de contaminantes atmosféricos

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

8.1.4. DNEL e PNEC

Propan-2-ol (67-63-0)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

888 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagao

500 mg/m3

DNEL/DMEL (Populagdo em geral)

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral

26 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalacdo

88 mg/m?3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

319 mg/kg de massa corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (a4gua doce)

140,9 mg/l

PNEC aqua (4gua do mar)

140,9 mg/l

PNEC (Sedimento)

PNEC sedimento (agua doce)

552 mg/kg dwt

PNEC sedimento (agua do mar)

552 mg/kg dwt
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Propan-2-ol (67-63-0)

PNEC (Terra)

PNEC terra

28 mg/kg dwt

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposi¢éo

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicao

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:
Assegurar uma boa ventilagéo do local de trabalho.

8.2.2. Equipamentos de protec¢éo individual

Equipamento de prote¢éo individual:
As regras dos itens 8 ndo se referem ao uso e emprego normal (ver informagéo sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertacéo de
guantidades consideraveis, na hipétese de acidente ou de irregularidades.

8.2.2.1. Protec¢do ocular e facial

Protec¢éo ocular:

Frasco de agua limpa para lavar os olhos (EN 15154)

Protecdo ocular

Tipo Campo de aplicacéo Caracteristicas Norma
Oculos ben ajustados (EN 166) Perigo de respingos EN 166
8.2.2.2. Protegéo da pele

Protecéo do corpo e da pele

Tipo Norma
avental EN 367
Roupas de protecdo de mangas compridas EN ISO 6530

Protecdo das méos:

A presente recomendacéao faz exclusivamente referéncia & compatibilidade quimica e o teste realizado em conformidade com a norma EN 374 sob
condigBes de laboratério. Os requisitos podem variar em fungéo da aplicagéo. Por isso precisa-se observar adicionalmente as recomendagées do
produtor de luvas protectoras

Protecdo das méos

resistentes aos produtos
quimicos

Tipo Material Permeabilidade Espessura (mm) Permeacéao Norma
Luvas de protecao Borracha butilica 6 (> 480 minutos) 0,5 EN ISO 374
resistentes aos produtos

quimicos

Luvas de protecao Borracha de cloropreno 2 (> 30 minutos) 0,5 EN ISO 374
resistentes aos produtos | (CR)

quimicos

Luvas de protecdo Borracha nitrilica (NBR) 6 (> 480 minutos) 0,35 EN ISO 374
resistentes aos produtos

quimicos

Luvas de protecao Fluoroelastémero (FKM) | 6 (> 480 minutos) 0,4 EN ISO 374
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8.2.2.3. Protecgé&o respiratoria

Protecao respiratoria:
Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento de respiragao adequado

Protecao respiratoria

Dispositivo Tipo de filtro Condicéo Norma

Mascara respirat6ria com filtro antigas Tipo A EN 14387

8.2.2.4. Perigos térmicos

Nao existem informacdes adicionais disponiveis
8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental
Controlo da exposi¢do ambiental:

Evitar a libertagdo para o ambiente.

Outras informacées:
N4&o respirar as vapores. Lavar as maos imediatamente, apés manuseamento do produto. Lavar as méaos antes de interrupgées, e no final do dia
de trabalho. Nao comer, beber ou fumar nos locais onde se utiliza o produto. Evitar o contacto com os olhos.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacg6es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Liquido

Cor : Verde.

Aspeto : Liquido.

Odor . Semelhante a aldeido. perfumado.
Limiar olfativo : Néo disponivel

Ponto de fusédo : Néo disponivel

Ponto de congelagao : Na&o disponivel

Ponto de ebuli¢céo . =82°C
Inflamabilidade (sélido, gas) . Na&o aplicavel
Propriedades explosivas ;O produto néo é explosivo. Pode formar uma mistura inflaméavel/explosiva de vapor e ar.
Propriedades comburentes : N&o comburente.
Limites de explosdo : Na&o disponivel

Limite inferior de explosividade (LIE) : 2vol. %

Limite superior de explosividade (LSE) : N&o disponivel

Ponto de inflamacao : 37-42°CDIN 51755
Temperatura de combustao espontanea : =425°C
Temperatura de decomposicao : N&o disponivel

pH . 4 —4,9 Concentrado
Viscosidade, cinemética . Na&o disponivel
Solubilidade . Agua: Miscivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa) : N&o disponivel
Presséo de vapor : Na&o disponivel
Presséo de vapor a 50°C . Na&o disponivel
Densidade : 1-1,04 g/cm3
Densidade relativa . Na&o disponivel
Densidade relativa de vapor a 20°C : Na&o disponivel
Caracteristicas das particulas : Na&o aplicavel

9.2. Outras informacgdes

9.2.1. Informagdes relativas as classes de perigo fisico

Combustibilidade néo sustentada . Sim

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranga

Teor de COV : <10%
Teor de solventes : <10%
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SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Sem decomposicéo em condigdes normais de armazenamento.
10.2. Estabilidade quimica

Estavel em condigdes normais.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Reage com: Acidos. Materiais comburentes.

10.4. Condigbes a evitar

Nao sobreaquecer, a fim de evitar a decomposicao térmica.
10.5. Materiais incompativeis

Acidos fortes. Agente comburente.

10.6. Produtos de decomposi¢cado perigosos

Em caso de incéndio, podera produzir-se: Mondéxido de carbono. Diéxido de carbono. Gases de carbonizacgdo (de destilacéo) irritantes/corrosivos,
combustiveis bem como téxicos.

SECCAO 11: Informagéo toxicoldgica

11.1. Informacg6es sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda (via oral)
Toxicidade aguda (via cuténea)

Toxicidade aguda (inalagéo)

: Nocivo por ingestéo.
: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo

preenchidos)

: Nocivo por inalagéo.

Helipur H plus N

ATE CLP (oral)

500 mg/kg de massa corporal

ATE CLP (poeiras, névoa) 1,5 mg/l/4h
Propan-2-ol (67-63-0)

DL50 oral rato 5840 mg/kg
DL50 cutanea coelho 13900 mg/kg

DL50 cutanea

12870 mg/kg

CL50 Inalacéo - Ratazana

>25mg/l4h

Glutaral (111-30-8)

DL50 oral rato

151 ml/kg (método OCDE 401)

DL50 cutanea coelho

> 1000 mg/kg (US-EPA)

CL50 Inalacdo - Ratazana (Poeira/névoa)

0,48 mg/l/4h (método OCDE 403)

ATE CLP (vapores)

0,5 mg/l/4h

(R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno (5989-27-5)

DL50 oral rato

> 2000 mg/kg

DL50 oral

4400 mg/kg

DL50 cutanea coelho

> 2000 mg/kg

DL50 cutanea

5000 mg/kg
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Alcool C11, etoxilado (127036-24-2)

ATE CLP (oral)

500 mg/kg de massa corporal

Corrosaol/irritagdo cutanea

LesOes oculares graves/irritacao ocular
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea
Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Provoca queimaduras graves na pele.

pH: 4 — 4,9 Concentrado

Provoca lesbes oculares graves.

pH: 4 — 4,9 Concentrado

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias. Pode provocar uma reaccgao alérgica cutanea.

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
preenchidos)

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo
preenchidos)

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo
preenchidos)

Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Propan-2-ol (67-63-0)

Toxicidade para érgédos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Glutaral (111-30-8)

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) -
exposi¢do repetida
Perigo de aspiracéao

11.2. Informacg6es sobre outros perigos

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo
preenchidos)
Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
preenchidos)

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

;A mistura ndo contém substéncias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,
n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, ou
substancias que estao identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino numa concentracgao igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comisséo ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao

Efeitos adversos para a salude causados pelas
propriedades desreguladoras do sistema endocrino

11.2.2. Qutras informagdes

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

N&o sao conhecidos dados ecotoxicoldgicos sobre este produto.
Nao classificado. (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sédo

Ecologia - geral
Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo

(agudo) preenchidos)
Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
(crénico)

Propan-2-ol (67-63-0)

CL50 peixes 1 9640 mg/l Pimephales promelas, 96 h

CES50 Daphnia 1 10000 mg/l Daphnia magna, 48 h

CES50 72h - Algas [1] 1800 mg/I Desmodesmus subspicatus, 72 h
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Glutaral (111-30-8)

CL50 peixes 1

3,5 mg/l 96 h, ECOTOX, Oncorhynchus mykiss (truta arco-iris)

CES50 Daphnia 1

14,87 mg/l 48 h, OECD 202, Daphnia magna (pulga-de-agua)

CEr50 algas

0,6 mg/l 72 h, OECD 201, Desmodesmus subspicatus

NOEC cronico peixes

1,6 mg/l 97 d, OECD 210, Oncorhynchus mykiss (truta arco-iris)

NOEC cronico crustaceo

5 mg/l 21 d, OECD 211, Daphnia magna (pulga-de-agua)

(R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno (5989-27-5)

CL50 peixes 1

0,7 mg/l 96 h, Pimephales promelas

CE50 Daphnia 1

0,42 mg/l 48 h, Daphnia magna (pulga-de-agua)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Helipur H plus N

Persisténcia e degradabilidade

Os tensoativos contidos nestas preparacdes cumprem os critérios de biodegradabilidade
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 648/2004 relativo aos detergentes. Os dados que
suportam este pressuposto estdo a disposi¢do das autoridades competentes dos
Estados-Membros e serdo disponibilizados mediante pedido direto destes ou mediante
pedido de um fabricante de detergentes.

Propan-2-ol (67-63-0)

Persisténcia e degradabilidade

Facilmente biodegradavel.

Biodegradagédo

95 % 21 d, (método OCDE 301E)

Glutaral (111-30-8)

Persisténcia e degradabilidade

Facilmente biodegradavel.

Biodegradagédo

90 — 100 % (método OCDE 301A)

12.3. Potencial de bioacumulacéo

Propan-2-ol (67-63-0)

Log Pow ‘

0,05

(R)-p-menta-1,8-dieno; D-limoneno (5989-27-5)

Log Pow ‘

4,23

12.4. Mobilidade no solo

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Helipur H plus N

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios PBT do anexo Xlll do Regulamento REACH

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios mPm

B do anexo XlII do Regulamento REACH

16/12/2022 (Data da revis&o)
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12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endocrino

Efeitos adversos no ambiente causados pelas ;A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

propriedades desreguladoras do sistema endocrino n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, ou
substancias que estéo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
endocrino numa concentracéo igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comiss&o ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo.

12.7. Outros efeitos adversos

IndicagBes suplementares : Evitar a entrada nos esgotos e nas aguas potaveis

SECCAO 13: Consideragdes relativas a eliminagéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Métodos de tratamento de residuos . Pode ser incinerado, em conformidade com a regulamentagéo local. A reciclagem é
preferivel a eliminag&o ou a incineragéo. Eliminar o contetido/recipiente em conformidade
com as instru¢des de triagem do agente de recolha autorizado.

Recomendacdes relativas a eliminagédo do . Recipientes vazios devem ser enviados para unidades locais de reciclagem, recuperagao

produto/da embalagem ou eliminacéo de residuos. Embalagens contaminadas devem ser esvaziadas ao maximo.
Entdo, apds uma limpeza adequada, podem ser enviadas para reutilizagdo. Embalagens
gue ndo possam ser limpadas devem ser dispostas como a substancia.

Caédigo do Catalogo Europeu de Residuos (CER) : 07 06 04* - outros solventes, liquidos de lavagem e licores-méae organicos

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU ou numero de ID

ONU 1903 ONU 1903 ONU 1903 ONU 1903 ONU 1903

14.2. Designagao oficial de transporte da ONU

DESINFECTANTE DISINFECTANT, LIQUID, Disinfectant, liquid, DESINFECTANTE DESINFECTANTE
LIQUIDO CORROSIVO, CORROSIVE, N.O.S. corrosive, n.o.s. (Glutaral) LIQUIDO CORROSIVO, LIQUIDO CORROSIVO,
N.S.A. (Glutaral) (Glutaral) N.S.A. (Glutaral) N.S.A. (Glutaral)

Descricao do documento de transporte

UN 1903 UN 1903 DISINFECTANT, UN 1903 Disinfectant, UN 1903 UN 1903
DESINFECTANTE LIQUID, CORROSIVE, liquid, corrosive, n.o.s. DESINFECTANTE DESINFECTANTE
LIQUIDO CORROSIVO, N.O.S. (Glutaral), 8, Il (Glutaral), 8, 1l LIQUIDO CORROSIVO, LIQUIDO CORROSIVO,
N.S.A. (Glutaral), 8, IlI, (E) N.S.A. (Glutaral), 8, 1l N.S.A. (Glutaral), 8, I

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

& | & | & | & | &

14.4. Grupo de embalagem

] ‘ ] ’ ] ‘ 1l ‘ 1l
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ADR IMDG

IATA ADN

RID

14.5. Perigos para o ambiente

Perigoso para o ambiente:

Perigoso para o ambiente:

Perigoso para o ambiente:

Perigoso para o ambiente:

Perigoso para o ambiente:

Nao Nao Né&o N&o Nao
Poluente marinho: N&o
N&o existem informagdes suplementares disponiveis
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
Transporte por via terrestre
Cadigo de classificagcdo (ADR) . C9
Disposi¢des particulares (ADR) . 274
Quantidades limitadas (ADR) : 5l
Quantidades excluidas (ADR) El
Instrucdes de embalagem (ADR) P001, IBCO3, LPO1, RO0O1
Disposicdes relativas a embalagem em comum MP19
(ADR)
Categoria de transporte (ADR) : 3
Numero de identificacédo de perigo (N.°© Kemler) : 80
Painéis cor de laranja
80
1903
Codigo de restricdo em tuneis (ADR) E
Transporte maritimo
Disposicdes especiais (IMDG) 1 223,274
Quantidades limitadas (IMDG) 5L
Quantidades excluidas (IMDG) El
Instrucdes de embalagem (IMDG) P001, LPO1
Instrucdes de acondicionamento para GRG (IMDG) IBCO3
N.° EmS (Fogo)  F-A
N.° EmS (Derrame) : S-B
Categoria de carregamento (IMDG) DA
Transporte aéreo
Quantidades excluidas PCA (IATA) : E1
Quantidades limitadas PCA (IATA) 1 Y841
Quantidade max. liquida por quantidade limitada 1L
PCA (IATA)
Instrucdes de embalagem PCA (IATA) : 852
Quantidade maxima liquida PCA (IATA) : 5L
Instrucdes de embalagem CAO (IATA) . 856
Quantidade max. liquida CAO (IATA) : 60L
Disposicdes especiais (IATA) . A3, A803
Cadigo ERG (IATA) : 8L
Transporte por via fluvial
Cadigo de classificacdo (ADN) : C9
Disposi¢des particulares (ADN) . 274
Quantidades limitadas (ADN) ;5L
Quantidades excluidas (ADN)  El1
Equipamento exigido (ADN) . PP,EP
Numero de cones/luzes azuis (ADN) : 0
Transporte ferroviario
Cadigo de classificacao (RID) : C9
Disposicdes especiais (RID) . 274
Quantidades limitadas (RID) : 5L
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Quantidades excluidas (RID) : E1

Instrucdes de embalagem (RID) : P001, IBCO3, LPO1, ROO1
Categoria de transporte (RID) : 3

Numero de identificacéo de perigo (RID) : 80

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

Nao aplicavel

SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentagéo

15.1. Regulamentacéo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de sadde, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentagdes da UE

Anexo XVII do REACH (Condices de restricdo)
N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (CondigGes de restrigéo)

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizacéo)

Lista de substancias candidatas (SVHC) do REACH

Contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH em concentragbes = 0,1 % ou LSC: Glutaral (EC 203-856-5,
CAS 111-30-8)

Regulamento PIC (UE n.° 649/2012, Prévia informag&o e consentimento)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo a exportagao e importacéo de produtos quimicos
perigosos)

Regulamento POP (UE 2019/1021, Poluentes organicos persistentes)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de poluentes organicos persistentes (Regulamento (UE) n.° 2019/1021 relativo a poluentes
organicos persistentes)

Regulamento relativo as substancias que empobrecimento do ozono (UE n.° 1005/2009)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) n.° 1005/2009 relativo as substancias que
empobrecem a camada de 0zono)

Diretiva COV (2004/42/CE, Compostos organicos volateis)

Teor de COV : <10%

Regulamento relativo aos detergentes (CE n.° 648/2004)

Alergenne substancje zapachowe > 0,01%:
D-LIMONENE

Regulamento relativo aos detergentes (648/2004/CE): Rotulagem do contetdo:

Componente

5 % - < 15 % tensoactivos anionicos

< 5 % tensoactivos nao iénicos

<5 % Perfumes

Ingredientes definidos pelo Comité Cientifico de Produtos para o Consumidor (SCCP) como sujeitos a obrigagdo de declaragéo: Limonene

Regulamento relativo aos precursores explosivos (UE 2019/1148)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a colocagao no utilizagdo de
precursores de explosivos)

Regulamento relativo aos precursores de drogas (CE n.° 273/2004)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de drogas (Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos precursores de drogas)

15.1.2. Regulamentos Nacionais

Nao existem informacdes adicionais disponiveis
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15.2. Avaliacdo da seguranca quimica

Nao foi efetuada qualquer avaliagcdo da seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informagdes

Indica¢bes de mudancgas:

Todos os capitulos foram modificados em relacéo a versao anterior.

Abreviaturas e acronimos:

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

ADN Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel Interior

IATA Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

RID Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

DOT Departamento de Transporte

TDG Transporte de Materiais Perigosos (TMP)

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

GHS Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos

Clic Centro Internacional de Investigacdo do Cancro

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PNEC Concentragdo previsivelmente sem efeitos

CAS Ndmero CAS (Chemical Abstracts Service)

IBC-Code Prescricdo de seguranca internacional para o transporte de produtos quimicos perigosos e fluidos nocivos para a
salde, a granel, na navegacao maritima

ATE Estimativa da toxicidade aguda

CRE Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classifica¢do, Rotulagem e Embalagem

FBC Fator de bioconcentragédo

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: a Convencéo Internacional para a prevengao da poluigdo por navios

ADG Transporte de mercadorias perigosas australianas

Outras informacdes

: Asregras dos itens 4 a 8 e 10 a 12 nao se referem ao uso e emprego normal (ver
informacé&o sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertacéo de quantidades
consideraveis, na hipétese de acidente ou de irregularidades. Estas informagbes
descrevem apenas e tdo-somente as exigéncias de seguranc¢a do(s) produto(s) e
fundamentam-se no estado actual do nosso conhecimento. As caracteristicas do produto
podem ver-se na ficha técnica do mesmo. Elas ndo constituem garantia das propriedades
do/s produto/s descrito/s no sentido das regulamentacgoes legais da garantia.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 2 (Inalagcéo)

Toxicidade aguda (por inalag&o), categoria 2

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 3

Acute Tox. 4

(Inalagédo:poeiras,névoa)

Toxicidade aguda (inalagédo:poeiras,névoas) Categoria 4

Acute Tox. 4 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 4

16/12/2022 (Data da revis&o)

PT - pt 15/17




Helipur H plus N

Ficha de Dados de Seguranca
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

N° FDS: 00056-0161

Texto integral das frases H e EUH:

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquético — perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 2

Perigoso para o ambiente aquético — perigo crénico, categoria 2

Aquatic Chronic 3

Perigoso para o ambiente aquéatico — perigo crénico, categoria 3

Asp. Tox. 1 Perigo de aspiracao, categoria 1

EUHO71 Corrosivo para as vias respiratorias.

Eye Dam. 1 Lesdes oculares graves/irritagéo ocular, categoria 1

Eye Irrit. 2 LesBes oculares graves/irritagdo ocular, categoria 2

Flam. Lig. 2 Liguidos inflamaveis, categoria 2

Flam. Lig. 3 Liguidos inflamaveis, categoria 3

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H226 Liquido e vapor inflamaveis.

H301 Toéxico por ingestao.

H302 Nocivo por ingestao.

H304 Pode ser mortal por ingestéo e penetragdo nas vias respiratorias.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H315 Provoca irritagéo cutanea.

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H318 Provoca les6es oculares graves.

H319 Provoca irritagé@o ocular grave.

H330 Mortal por inalacéo.

H332 Nocivo por inalagéo.

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

H400 Muito toxico para 0s organismos aquaticos.

H411 Toxico para 0s organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Resp. Sens. 1 Sensibilizagao respiratoria, categoria 1

Skin Corr. 1B Corrosaolirritagéo cutanea, categoria 1, subcategoria 1B

Skin Irrit. 2 Corrosaolirritagéo cutanea, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizagéo cuténea, categoria 1

Skin Sens. 1A Sensibilizagéo cutanea, categoria 1A

Skin Sens. 1B Sensibilizacéo cutanea, categoria 1B

STOT SE 3 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicéo Unica, categoria 3, irritagdo das vias respiratorias

CE 1272/2008 [CLP]:

Classificacéo e processo utilizados para estabelecer a classificacdo das misturas em conformidade com o Regulamento

Acute Tox. 4 (Oral)

H302 Pareceres de peritos

16/12/2022 (Data da revis&o)
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Helipur H plus N

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

N° FDS: 00056-0161

CE 1272/2008 [CLP]:

Classificacdo e processo utilizados para estabelecer a classificacdo das misturas em conformidade com o Regulamento

Acute Tox. 4 H332 Pareceres de peritos
(Inalagéo:poeiras,névoa)

Skin Corr. 1B H314 Método de célculo
Eye Dam. 1 H318 Método de calculo
Resp. Sens. 1 H334 Método de calculo
Skin Sens. 1 H317 Método de célculo
STOT SE 3 H335 Método de célculo
Aquatic Chronic 3 H412 Método de calculo

Esta informacéo é baseada no nosso conhecimento atual e pretende descrever o produto para as finalidades da saude, da segurancga e de
exigéncias ambientais somente. Nao se deve consequentemente interpretar como garantia de nenhuma propriedade especifica do produto.

16/12/2022 (Data da revis&o)
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