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- 1.1 Identificador do produto:
- Nome comercial: ACCURUN®

Descrigéo do produto:
ACCURUN 106 série 1000

ACCURUN 810
ACCURUN 190
ACCURUN 156
ACCURUN 155 série 5000
ACCURUN 155 série 2000
ACCURUN 146
ACCURUN 145
ACCURUN 141
ACCURUN 140
ACCURUN 136
ACCURUN 135
ACCURUN 132
ACCURUN 130
ACCURUN 127
ACCURUN 125
ACCURUN 121
ACCURUN 120
ACCURUN 119
ACCURUN 117
ACCURUN 115
ACCURUN 113
ACCURUN 21 série 1000
ACCURUN 800

ACCURUN 52
ACCURUN 52 série 3000

ACCURUN 51
ACCURUN 51 série 3000
ACCURUN 51 série 2000

ACCURUN 40
ACCURUN 31
ACCURUN 30
ACCURUN 26

ACCURUN 25
ACCURUN 25 série 1000
ACCURUN 25 série 2000

ACCURUN 24
ACCURUN 21 série 2000

Cdédigo do produto
2015-0065, 2015-0066

2010-0020
2015-0097
2015-0094
2015-0092, 2015-0093
2015-0090
2015-0088
2015-0087
2015-0086
2015-0084
2015-0083
2015-0082
2015-0081
2015-0080
2015-0079
2015-0077, 2015-0078
2015-0074, 2015-0076
2015-0073
2015-0072
2015-0071
2015-0070
2015-0068
2000-0027, 2000-0028
2010-0018

2000-0043
2000-0071

2000-0040, 2000-0041
2000-0062, 2000-0067
2000-0063, 2000-0065

2000-0039
2000-0038
2000-0037
2000-0035

2000-0034
2000-0073
2000-0074

2000-0032
2000-0030, 2000-0031



Pagina 2 de 10

Ficha de Dados de Seguranca

ACCURUN®
SDS-ACRN-01 NUmero de rev.: 11 Data de rev.: Mar 29, 2022

Descrigéo do produto: Codigo do produto
ACCURUN anti-SARS-CoV-2 série 1000 2015-0222

ACCURUN anti-SARS-CoV-2 série 2000 2015-0225

Kit de controlos de IgM anti-SARS-CoV-2 ACCURUN 2015-0232

ACCURUN 1 Negativo 2010-0013, 2010-0015
ACCURUN 2 série 2700 2000-0023, 2000-0024
ACCURUN 2 série 2900 2000-0080

ACCURUN 1 série 8100 2000-0022

ACCURUN 1 série 5600 2000-0018

ACCURUN 1 série 5100 2000-0016, 2000-0017
ACCURUN 1 série 4400 2000-0010

ACCURUN 1 série 4000 2000-0008

ACCURUN 1 série 2700 2000-0005

ACCURUN 1 série 2500 2000-0002

ACCURUN 1 série 2400 2000-0001

Controlo positivo com marcadores multiplos ACCURUN 3 2000-0092

Controlo positivo com marcadores multiplos ACCURUN 4 2000-0093

Controlo positivo com marcadores multiplos ACCURUN 5 2000-0094

Controlo positivo com marcadores multiplos ACCURUN 6 2000-0095

- Numero de registo REACH: N&o relevante
- 1.2 UtilizacBes relevantes identificadas da substancia ou mistura, e utilizagcdes ndo recomendadas:
- Categoria do produto: Para a utilizacdo em diagndstico in vitro.

- 1.3 Informacd@es sobre o distribuidor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/Distribuidor:

LGC Clinical Diagnostics, Inc

37 Birch Street

Milford, MA 01757

N.° telefone: + 1 508 244-6400

Linha Grétis (EUA): (800) 676-1881

N.° fax: +1 508 634-3394

www.seracare.com

E-mail: CDx-CustomerService@LGCGroup.com

- 1.4 Numero de telefone de emergéncia:
Em caso de emergéncia de derrames, fuga, incéndio, exposicdo a quimicos ou acidente
Contacte a CHEMTREC de dia ou de noite
Dos EUA e Canadé: +1-800-424-9300 ou +1 703-527-3887 (chamada a cobrar no destino aceite)
Numero de conta: CCN12505


mailto:CDx-CustomerService@LGCGroup.com
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- 2.1 Classificacdo da substéncia ou mistura
- Classificac&o de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto ndo se encontra classificado, de acordo com o regulamento CLP.

- 2.2 Componentes do rétulo

- Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 Material ndo regulado

- Pictogramas de perigo Material ndo regulado

- Palavra-sinal: Material ndo regulado

- Declaragdes de perigo: Material ndo regulado

- Informacgé&o adicional:

Este valor refere-se ao reconhecimento de dados toxicolégicos ou ecotoxicoldgicos conhecidos e
estabelecidos.

0% da mistura € composta por componente(s) de toxicidade desconhecida.

Contém 0% de componentes com perigos desconhecidos para o meio aquatico.

- 2.3 Outros perigos: Material representando risco biolégico potencial: Este material apresenta um potencial de
transmissdo de agentes infeciosos e deve ser manuseado em conformidade com as recomendacdes de
Biosseguranca dos Centros de Controlo de Doencas dos Estados Unidos (Publ. HHS n.° (CDC)300859 revista
em junho de 2020.

- Resultados da avaliagcdo PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
- mPmB: Nao aplicavel.

- 3.2 Caracterizagao quimica: Misturas
- Descric8o: Mistura de substancias apresentada abaixo, juntamente com os aditivos ndo perigosos.

- Composicédo:

CASn.° Componentes % peso
CAS: 55965-84-9 5-Cloro-2-metil-3(2H)-isotiazolinona com 2-metil-3(2H)-isotiazolinona
Lista CE n.°911-418-6 0,001-
Index n.° 613-167-00-5 0,005%
N/A Plasma humano > 99.9%
Informacgé&o sobre os perigos CAS: 55965-84-9
Classificagcao dos perigos Perigo
GHSOS: Corroséo C GHS09: Ambiente GHO6: Toxicidade aguda
Declarac¢es de perigo Acute Tox. 3; Acute Tox. 2; Skin Corr. 1C; Eye Dam. 1; Skin Sens. 1A;
Aquatic Acute 1; Aquatic Chronic 1; H301, H330, H310, H314, H318, H317,
>=1-<5%
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Adverténcias de precaucao ~ . . . .
P ¢ P261: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P273: Evitar a fuga para o ambiente.

P280: Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protecéo
ocular/protegéo facial/prote¢éo auditiva/...

P303+P361+P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o
cabelo): Despir/retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a
pele com agua/tomar um duche.

P304+P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a vitima para uma zona ao ar
livre e manté-la em repouso numa posicao que nao dificulte a respiragéao.
P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/um médico/...

P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Remover as
lentes de contacto, caso existam e se for facil de fazer. Continuar a
enxaguar.

- Informacé&o adicional: Consultar a seccdo 16 para obter o texto da lista das declara¢gbes de perigo.

- 4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros
- Informacgéo geral:
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Caso os sintomas persistam, consulte um médico.
- Apés ainalacdo: Fornega ar puro; consulte um médico em caso de indisposicao.
- ApGs o contacto com a pele:
De uma forma geral, o produto ndo causa irritagdo cutanea.
Em caso de irritacao cuténea, consulte um médico.
- Ap6s o contacto com os olhos:
Em caso de irritacdo ocular, consulte um médico.
Enxaguar o olho aberto, com &gua corrente, durante varios minutos.
- ApOs aingestdo: Em caso de ocorréncia de sintomas apds a ingestédo, consultar um médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto imediatos como retardados
N&o existe mais informacéao relevante disponivel.
- 4.3 Indicagdo da necessidade de cuidado médico imediato ou de tratamento especifico
N&o existe mais informacéao relevante disponivel.

- 5.1 Meios de extin¢éo
- Meios adequados de extingao: Utilizar meios de extingdo de incéndio adequados as condi¢cdes ambientais.
- Meios inadequados de extin¢céo, por motivos de seguranca: N&o existe mais informacéo relevante.
- 5.2 Perigos especificos, decorrentes da substancia ou mistura: Nao existe mais informacéo relevante
disponivel.
- 5.3 Recomendacdes para bombeiros
- Equipamento de protecéo:
Como em qualquer incéndio, usar um aparelho respiratério autbnomo com mascara por pressao positiva,
e equipamento de protecdo completo para prevenir o contacto com a pele e os olhos.

- 6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecéo e procedimentos de emergéncia: Nao exigido.
- 6.2 Precaucdes ambientais: Dissolver em agua abundante.
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- 6.3 Métodos e materiais de contencédo e limpeza:
Limpar com material absorvente de liquidos (areia, diatomito, absorventes para acidos, absorventes universais,
serradura).
Eliminar os materiais de limpeza contaminados com o produto como sendo de risco biolégico e incinerados.
Usar desinfetante.

- 6.4 Referéncia a outras seccdes
Consulte a sec¢éo 7 para obter informacéo sobre o manuseamento seguro.

Consulte a sec¢éo 8 para obter informacéo sobre o equipamento de prote¢éo individual.
Consulte a sec¢éo 13 para obter informacéo sobre e eliminacao.

- 7.1 Precaucdes de seguranca para o manuseamento: Manusear como potencialmente infecioso. N&o
sd0 necessarias precaucdes especiais se for utilizado corretamente. Usar equipamento de protec¢éo individual
adequado. Consultar a secc¢éo 8.

- Informacé&o sobre prote¢do contraincéndio e explosdo: Nao sdo necessarias medidas especiais.

- 7.2 CondicGes de armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

- Conservagdao: Conservar de acordo com as instru¢des do rétulo

- Requisitos a serem cumpridos pelos armazéns e embalagens: Sem requisitos especiais.
- Informagé&o sobre o armazenamento numa instalagdo comum: N&o necessaria.

- Informagé&o adicional sobre condi¢cfes de armazenamento: Nenhuma.

- 7.3 Utilizac&o(des) final(ais) especifica(s) Ver seccéo 1.2

- 8.1 Pardmetros de controlo
- Informacé&o adicional sobre a concegéo de instalacdes técnicas: Sem mais dados disponiveis; ver o artigo 7.
- Ingredientes com valores-limite que requerem monitorizagdo no local de trabalho:
O produto ndo contém quaisquer quantidades relevantes de materiais com valores criticos, que devam ser
monitorizados no local de trabalho.
- Informacéo adicional: As listas em vigor durante a fabricacédo foram usadas como base.

- 8.2 Controlo da exposicéo
- Equipamento de protec¢éo individual:
- Medidas gerais de higiene e protecéo:
As medidas de precauc¢éo habituais devem ser respeitadas durante 0 manuseamento de materiais biol6gicos.
Lavar as maos antes de pausas e no final do trabalho.
- Protecdo respiratéria: Usar dispositivo de protegdo respiratéria adequado, em caso de ventilagdo insuficiente.
- Protecdo das maos:

Luvas de protecéo

- Material das luvas:

A selec¢do de luvas adequadas depende do material, e marcas de qualidade, variando consoante o fabricante.
- Tempo de rutura do material das luvas:

O tempo exato de rutura tem de ser descoberto pelo fabricante das luvas de protecdo e deve ser respeitado.
- Protecao ocular:
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Vestuario de protecéo
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Oculos de protecéo recomendados durante a utilizagéo

- 8.2.3 Controlo de exposi¢cdo ambiental: Nenhum

- 9.1 Informagéo sobre propriedades fisicas e quimicas de base

- Informagé&o geral
Aspeto:

- Forma:
- Cor:
- Odor:

- Valor do pH a 20 °C:

- Alteracdo da condicéo
Ponto de fusdo/ponto de congelacéo:

- Ponto de inflamacé&o:

- Inflamabilidade (sélido, gas):

- Ponto de ignicéo:

- Temperatura de decomposicao:
- Temperatura de autoinflamagdo:
- Propriedades explosivas:

- Limites de exploséo:
Inferior:
Superior:

- Presséo de vapor:

- Densidade a 20 °C:

- Densidade relativa:

- Presséo de vapor:

- Taxa de evaporacdo:

- Solubilidade em/Miscibilidade com agua:

- Coeficiente de reparticdo: n-octanol/agua:

- Viscosidade:
Dindmica:
Cinematica:

O soro ou plasma pode estar na forma liquida ou sélida (se
congelado); a sua aparéncia normal é a de um liquido de cor
ambar palida.

Liquida

Ambar palido

Sem odor

6-8

N&o determinado.

N&o aplicavel.

N&o aplicavel.

N&o aplicavel

N&o determinada.

O produto ndo é autoinflamavel.

O produto nao representa um perigo de exploséo.

Nao determinado.
Nao determinado.

Nao determinada.

1,846 g/cm3

Nao determinada.
Nao determinada.
Nao determinada.

Completamente miscivel.

Nao determinado.

Nao determinada.
Nao determinada.
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- Conteldo solvente:

Contelido VOC: 0,00%

0,0 g/l / 0,00 Ib/gal

VOC (CE) 0,00%

Conteldo de sélidos: 0,0%
- 9.2 Outras informacdes N&o existe mais informacao relevante disponivel.

- 10.1 Reatividade: N&o existe mais informacéao relevante disponivel.

- 10.2 Estabilidade quimica: Em condi¢bes normais, o produto € estavel.

- Decomposicéao térmica/condi¢des a evitar: Nenhuma decomposi¢éo, se usado de acordo com as
especificacoes.

- 10.3 Possibilidade de reac8es perigosas: Nenhuma reacdo perigosa conhecida.

- 10.4 Condig¢des a evitar: N&o existe mais informacao relevante disponivel.

- 10.5 Materiais incompativeis: N&o existe mais informagcé&o relevante disponivel.

- 10.6 Produtos de decomposic¢do perigosos:
Monéxido de carbono, diéxido de carbono, 6xidos de azoto, 6xidos sulflricos e gas de cloreto de hidrogénio

- 11.1 Informagdo sobre os efeitos toxicoldgicos
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo foram cumpridos.

- Valores LD50/LC50 relevantes para a classificagéo:
Mistura de 5-Cloro-2-metil-4-isotiazolinona-3 com 2-metil-2H-isotiazolinona-3
Oral LD50 66 mg/kg (rato)
Dérmico LD50 87,12 mg/kg (coelho)

- Efeito de irritag@o primario:

- Corrosaolirritacao cutanea Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao ndo foram cumpridos.

- Lesdolirritacdo ocular grave Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nao foram cumpridos.

- Sensibilizag&o: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo foram cumpridos.

- Informacéo toxicolégica adicional:

- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade para a reproduc¢éo):

- Mutagenicidade em células germinativas Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nao
foram cumpridos.

- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo foram cumpridos.

- Toxicidade para areproducdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo foram
cumpridos.

- STOT (Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos) - exposic¢édo Unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo foram cumpridos.

- STOT (Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos) - exposicédo repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo foram cumpridos.

- Perigo de aspiragdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo foram cumpridos.

-12.1 Toxicidade

- Toxicidade para o ambiente aquatico: N&o existe mais informacéo relevante disponivel.
- 12.2 Persisténcia e degradabilidade: Nao existe mais informacéo relevante disponivel.

- 12.3 Potencial de bioacumulagéo: Nao existe mais informagéo relevante disponivel.

- 12.4 Mobilidade no solo: Nao existe mais informacéo relevante disponivel.
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- Informacéo ambiental adicional:

- Notas gerais: Em geral, ndo é perigoso para a agua.

- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: Néo aplicavel.

- mPmB: Nao aplicavel.

- 12.6 Outros efeitos adversos Nao existe mais informacéao relevante disponivel.

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- Recomendacgéo:
Respeite todos os regulamentos federais, estaduais e locais, no momento de descartar este material.

- Embalagem néo limpa: Evitar o contacto com a pele e o vestuéario. Eliminar em conformidade com os
respetivos regulamentos nacionais e locais.

- Recomendacgéo: As partes ndo usadas e o produto avaliado com este reagente devem ser eliminados como
residuos de risco bioldgico e incinerados.

- Agentes de limpeza recomendados: Agua, juntamente com agentes de limpeza, se necessério.

- 14.1 Nimero ONU

- ADR/ADN, IMDG, IATA Material ndo regulado
- 14.2 Designacgéo da ONU para o transporte
- ADR/ADN, IMDG, IATA Material ndo regulado

- 14.3 Classe(s) de perigo relativas ao transporte
- ADR/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Classe Material ndo regulado
- 14.4 Grupo de embalagem
- ADR/ADN, IMDG, IATA Material ndo regulado
- 14.5 Perigos para o ambiente: N&o aplicavel.
- 14.6 Precaucdes especiais para o utilizador N&o aplicavel.
- 14.7 Transporte a granel de acordo com o
Anexo Il da Marpol e o Cédigo IBC N&o aplicavel.
- “Regulamento Modelo” da ONU: Material ndo regulado

- 15.1 Regulamentos e legislacdo relativos a seguranca, salde e ambiente, especificos para a substancia
ou mistura

- Diretiva 2012/18/UE A substancia ndo consta da lista.
- Substéancias designadas como perigosas - ANEXO | Nenhum dos ingredientes esté indicado na lista.

- DIRETIVA 2011/65/UE relativa a restricao do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamento elétrico e eletrénico — Anexo I

Nenhum dos ingredientes esta indicado na lista.
- REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor limite maximo para
efeitos de licenciamento nos termos do Artigo 5(3))

Nenhum dos ingredientes esta indicado na lista.

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
Nenhum dos ingredientes esta indicado na lista.

- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas
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Nenhum dos ingredientes esta indicado na lista.

- Regulamento (CE) n.° 111/2005, que estabelece medidas para o controlo do comércio de precursores
de drogas, entre a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos ingredientes esta indicado na lista.

- Regulamentos nacionais:

O produto nao esta sujeito a ser rotulado em concordancia com a versao corrente dos regulamentos relativos
as substancias perigosas.

SARA 313

A secc¢édo 313 do Titulo 11l da Superfund Amendments and Reauthorization Act of 1986 (SARA). Este produto
ndo contém quimicos ou quimicos que estejam sujeitos a requisitos de notificagdo da Lei e Titulo 40n do
Cédigo de Regulamentos Federais, Parte 372. SARA Seccao 311/312

Lei do ar limpo (Clean Air Act), seccdo 112 Poluentes do ar perigosos (HAP) (consultar a norma 40 CFR 61)
Este produto ndo contém quimicos que estejam sujeitos a requisitos de notificacdo da Lei do Ar Limpo

Proposta 65 da California: Este produto contém os seguintes quimicos da Proposta 65 da California:
Nenhum listado

State Right to Know Act (Lei do Direito de Saber) EUA/América do Norte
Nome quimico: Nenhum listado

Massachusetts: Nao indicados

Nova Jérsia: Nao indicados

Pensilvania: Nao indicados

Nova lorque: Nao indicados

Rhode Island: N&o indicados

Inventarios internacionais

Nome quimico Nenhum listado

TSCAL: N&o indicados

DSL: Nao indicados

NDSL: Nao indicados

EINECS: Nao indicados

CHINA: N&o indicados KECL: N&o indicados
JAPAO: Nao indicados AICS: Nao indicados
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- 15.2 Avaliacdo de seguranca quimica: Nao foi conduzida uma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

Esta informacéo é baseada no nosso conhecimento atual. No entanto, esta ndo deve constituir uma garantia para
nenhuma carateristica especifica do produto, e ndo devera estabelecer uma relagéo contratual legalmente valida.

- Declaracfes relevantes
H301: Téxico por ingestao.
H311: Téxico em contacto com a pele.
H310: Mortal em contacto com a pele.
H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H330: Mortal por inalagao.
H317: Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
H410: Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H318: Lesdo ocular grave

- Abreviaturas e acrénimos:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (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
IMDG: Cédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas
IATA: Associacéo Internacional de Transportes Aéreos
GHS: Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos
EINECS: Inventario Europeu das Substancias Quimicas Comerciais Existentes
ELINCS: Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas
CAS: Servigos de Resumos de Quimica (divisédo da Sociedade Americana de Quimica)
VOC: Compostos Orgéanicos Volateis (EUA, UE)
LC50: Concentragéo letal, 50 por cento
LD50: Dose letal, 50 por cento
PBT: Persistente, bioacumulavel e toxico
mPmB: muito persistente e muito bioacumulavel
Acute Tox. 2: Toxicidade aguda — Categoria 2
Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo para o ambiente aquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico para 0 ambiente aquatico — Categoria 1

Dados alterados em relacéo a versao anterior.

Acredita-se que as informacdes anteriores sdo exatas, completas e atuais, mas néo pretendem ser
totalmente abrangentes e devem ser usadas como orientagdo. A LGC Clinical Diagnostics nédo declara
nem da garantias relativamente ao produto descrito neste documento, incluindo, entre outros, quaisquer
garantias implicitas, comercializacdo, ou adequacdo para uma utilizagdo especifica. A LGC Clinical
Diagnostics ndo assume qualquer obrigac&o ou responsabilidade, e ndo autoriza outras pessoas a
assumirem qualquer obrigac&o ou responsabilidade adicional, em resultado da utilizacdo deste produto
ou das informacdes contidas na Ficha de Dados de Seguranca

Data de elaboragao/ultima revisdo: Mar 22, 2022/9



