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Safety Data Sheet

Conforme all'Allegato 1l del REACH - Regolamento (UE) 2020/878
According to Annex Il to REACH - Regulation 2020/878

Codice / Code: 3914003
Nome prodotto / Product name: CALCULUS ANALYSIS 1l
Descrizione d’uso / Intended use: Reagenti pronti all’'uso per la determinazione semiquantitativa

colorimetrica di Carbonati, Calcio, Ossalati, Ammonio, Fosfati,
Magnesio, Acido urico e Cistina in calcoli renali con metodo
manuale / Ready to use reagents for semiquantitative
colorimetric determination of Carbonate, Calcium, Oxalate,
Ammonium, Phosphate, Magnesium, Uric acid and Cystine on
kidney stones by manual method

Fornitore / Supplier: Mascia Brunelli S.p.A.

Viale Monza 272, 20128 Milano, ltalia.
Tel.: 0039 02 252091
E-mail: mktg@masciabrunelli.it

Componenti del kit / Kit components:
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R1 - H2S04

R2 — NaOH

R3 - A.C. Calconcarboxylic in alchohol
R4 - EDTA

R5 - Borate Buffer

R6 - FeCl;

R7 — C;Hs06S

R8 - KzHgls

R9 - (NH4)M07024

. R10 — Reducing sol.
. R11 — Buffer sol.

. R12 — Dye sol.
. R13 — Phosphomolibdic Ac.
. R14 - NH,OH

. R15 - Reducing Powder
. R16 — Nitroprussiate
. RSC - Control
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SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R1

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS llI_R1 (Reagente)

Nome chimico: Acido Solforico CAS: 7664-93-9 EC No: 231-639-5 Index No: 016-020-00-8

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS 7664-93-9 CEE 016-030-00-8 EINECS 231-639-5

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Corr. 1A, Eye Dam, 1

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 Provoca gravi lesioni oculari.

Prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca gravi lesioni oculari,
come opacizzazione della cornea o lesioni all’iride.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il test completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta




Revisione nr. 1

Mascia Brunelli S.p.A.

Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 2/9

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:

GHS05
Avvertenze:  Pericolo
Indicazioni di pericolo:

H314

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari:

non applicabile.
Consigli di prudenza:

P260

P264

P280
P301+P330+P331
P303+ P361+P353

P304+P340
P305+P351+P338
P310
P321
P363

P405
P501

Contiene:

2.3 Altri pericoli

Non respirare la polvere/i fumi/i gas/ la nebbia/i vapori/gli aerosol.

Lavare accuratamente ....dopo l'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una doccia).

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciaquare.

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/...

Trattamento specifico (vedere...su questa etichetta).

Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

Conservare sotto chiave.

Smaltire il prodotto/recipiente in ...

Acido solforico

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il Sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9

aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo

un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso Dlgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Identificazione

ACIDO SOLFORICO

CAS 7664-93-9

EC 231-639-5

REACH - No.: --

INDEX — No.: 016-020-00-8

x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)

75% <x <100%  Met. Corr. 1, H290
Skin Corr. 1A, H314
Eye Dam. 1, H318
Limiti: Skin Corr. 1A, H314 %C 215
Skin Irrit, 2, H315 5<%C < 15
Eye Irrit. 2, H319 5=<%C < 15




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 3/9

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

3.2 Miscele

Non pertinente.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. In caso di contatto con la pelle lavarsi
immediatamente ed abbondantemente con acqua. Consultare immediatamente un medico.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Somministrare acqua con albume; non somministrare bicarbonato. Non provocare assolutamente il vomito od emesi. Ricorrere
immediatamente a visita medica.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZ| DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare |'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.
6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.
Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 4/9

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete
fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Nei locali abitati non utilizzare su grandi superfici.

Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei: T N Tl
Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale: o i '

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Indossare una maschera.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
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Utilizzare una protezione respiratoria adeguata (EN 14387:2008).

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Liquido limpido
incolore
inodore

10,31 °C
290°C - lit.
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
1,2a 5¢g/L
Non disponibile
In acqua

Non pertinente

1,33 hPa a 145,8°C

Non disponibile

3,39 — (Aria =1.0)

Non disponibile

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

a) Esplosivi

i) Sensibilita agli urti: ~ non pertinente

iiy Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:
iii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita all'impatto: non pertinente

v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente

vi) Stabilita termica: non pertinente
vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infammabili

i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente
ii) Velocita di combustione fondamentale della fiamma:

c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente
e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi infammabili: non pertinente

g) Solidi infiammabili: non pertinente

non pertinente

non pertinente

Informazioni

i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
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ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:  non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i)y Liquidi piroforici: non pertinente
i) Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente
k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all’allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente
I)  sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
i) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente
m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente
0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
iii) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
i)  energia di decomposizione esotermica: non pertinente

iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

a) sensibilita meccanica:  Non pertinente

b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente

d) riserva acida/alcalina: Non pertinente

e) velocita di evaporazione: Non pertinente

f) miscibilita: Non pertinente

g) conduttivita: Non pertinente

h) corrosivita: Non pertinente

i) gruppo di gas: Non pertinente

j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente

k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente
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1) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Tessuti animali/vegetali. Il contatto con metalli libera idrogeno gassoso.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. — il prodotto, se portato a contatto con
gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all'iride.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.
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SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base vai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
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Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro) e s.m.i., Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) —
Allegato XIV, Allegato XVII e s.m.i., Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP) e s.m.i., Regolamento delegato (UE) 2020/1182, Regolamento delegato
(UE) 2021/643, Regolamento delegato (UE) 2021/849, Regolamento delegato (UE) 2023/1434, Regolamento delegato (UE) 2023/1435, Regolamento
(UE) 2020/878 (Prescrizioni per la compilazione delle schede di dati di sicurezza), Regolamento (CE) n. 790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso
Ter) e s.m.i.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP8 — Corrosivo

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 = Provoca gravi lesioni oculari.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. ~ Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H318 = Provoca gravi lesioni oculari. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

(
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio
- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione
- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione
- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R2

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllI_R2 (Reagente)

Nome chimico: Sodio idrossido CAS: 1310-73-2 EC No: 215-185-5 Index No: 011-002-00-6

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS 1310-73-2 CEE 011-002-00-6 EINECS 215-185-5

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Corr. 1A, Eye Dam, 1

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 Provoca gravi lesioni oculari.

Prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca gravi lesioni oculari,
come opacizzazione della cornea o lesioni all’iride.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.
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2.2 Elementi dell'etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
Pittogrammi di pericolo:
GHS05
Avvertenze:  Pericolo
Indicazioni di pericolo:
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Codici di indicazioni di pericolo supplementari:
non applicabile.
Consigli di prudenza:
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/ la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P264 Lavare accuratamente ....dopo l'uso.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
P303+ P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una doccia).
P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/...
P321 Trattamento specifico (vedere...su questa etichetta).
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
P405 Conservare sotto chiave.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in ...
Contiene: Sodio idrossido

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
Sodio idrossido 1% <x<2% Met. Corr. 1, H290

CAS 1310-73-2 Skin Corr. 1A, H314

EC 215-185-5 Skin Irrit. 2, H315

REACH - No.: -- Eye Dam. 1, H318

INDEX — No.: 011-002-00-6 Eye Irrit. 2, H319

Limiti: Skin Corr. 1A, H314 %C =215
Skin Irrit, 2, H315 0,1 <%C <2
Eye Irrit. 2, H319 0,1<%C <2
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3.2 Miscele

Non pertinente.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Consultare immediatamente un medico.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per aimeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Somministrare acqua con albume; non somministrare bicarbonato. Non provocare assolutamente il vomito od emesi. Ricorrere
immediatamente a visita medica.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali
Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.
Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.
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6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete
fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Nei locali abitati non utilizzare su grandi superfici.

Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.

7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Relativi alle sostanze contenute:
sodio idrossido:
2 mg/m3

8.2. Controlli dell’esposizione
Controlli tecnici idonei: g A v T
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale: o i

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Indossare una maschera.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Utilizzare una protezione respiratoria adeguata (EN 14387:2008).
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PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Solido

Bianco

inodore

Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile
Non disponibile

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Informazioni

a) Esplosivi
i) Sensibilita agli urti:  non pertinente
i) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
ii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita all'impatto: non pertinente
v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente
vi) Stabilita termica: non pertinente
vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infiammabili

i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente

ii) Velocita di combustione fondamentale della fiamma: non pertinente
c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente

e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi infammabili: non pertinente
g) Solidi infammabili: non pertinente

i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
i) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente
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h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i) Liquidi piroforici: non pertinente
j)  Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
i) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente
k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all'allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente
) sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
i) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente
m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente
0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
iii) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
ii) energia di decomposizione esotermica: non pertinente

iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente
b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina: Non pertinente
e) velocita di evaporazione: Non pertinente
f) miscibilita: Non pertinente
g) conduttivita: Non pertinente
h) corrosivita: Non pertinente
i) gruppo di gas: Non pertinente
j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente
k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

1) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente
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SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. — il prodotto, se portato a contatto con
gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all'iride.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita
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Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno
14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori

Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP8 — Corrosivo

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H315 = Provoca irritazione cutanea.

H318 = Provoca gravi lesioni oculari.

H319 = Provoca grave irritazione oculare.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.  Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H318 = Provoca gravi lesioni oculari. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti

(CE)
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio
- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione
- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione
- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R3

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllII_R3 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:
Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.
Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.
Classificazione e indicazioni di pericolo:
Eye Irrit. 2
H319 Provoca grave irritazione oculare.
Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore.

2.1.2 Informazioni complementari:

per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell’etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:
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GHS07
Avvertenze:  Attenzione
Indicazioni di pericolo:
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari:
non applicabile.

Consigli di prudenza:

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
ETANOLO

CAS 64-17-5 75% <x <100%  Flam. Lig. 2, H225
EC 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319

REACH — No.: 01-2119457610-43-XXXX ATE oral > 5.000,000 mg/kg
INDEX — No.: 603-002-00-5 ATE dermal > 2.000,000 mg/kg

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
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Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Se lirritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura
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Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti o non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

DNEL

Effetti sistemici Lungo termine Lavoratori Inalazione = 114 mg/m?®
Effetti sistemici Lungo termine Lavoratori Dermica = 206 mg/kg bw/day
Effetti sistemici Breve termine Lavoratori Inalazione = 1900 mg/m?®

PPNEC

Acqua dolce = 0,96 mg/L

Sedimenti acqua dolce = 3,6 mg/kg/Sedimenti
Acqua di mare = 0,79 mg/L

Sedimenti Acqua di mare = 2,9 mg/kg/Sedimenti

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:

Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale: o ) .

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Considerato che I'utilizzo di misure tecniche adeguate dovrebbe sempre avere la priorita rispetto agli equipaggiamenti di protezione personali,
assicurare una buona ventilazione nel luogo di lavoro tramite un'efficace aspirazione locale.

Per la scelta degli equipaggiamenti protettivi personali chiedere eventualmente consiglio ai propri fornitori di sostanze chimiche.

| dispositivi di protezione individuali devono riportare la mercatura CE che attesta la loro conformita alle norme vigenti.

Prevedere doccia di emergenza con vaschetta visoculare.

Protezione delle mani.
Proteggere le mani con guanti da lavoro di categoria Ill (rif. norma EN 374).
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Per la scelta definitiva del materiale dei guanti da lavoro si devono considerare: compatibilita, degradazione, tempo di rottura e permeazione. Nel caso
di preparati la resistenza dei guanti da lavoro agli agenti chimici deve essere verificata prima dell'utilizzo in quanto non prevedibile. | guanti hanno un
tempo di usura che dipende dalla durata e dalla modalita d’uso.

Protezione della pelle.

Indossare abiti da lavoro con maniche lunghe e calzature di sicurezza per uso professionale di categoria | (rif. Direttiva 89/686/CEE e norma EN I1SO
20344). Lavarsi con acqua e sapone dopo aver rimosso gli indumenti protettivi. Valutare I'opportunita di fornire indumenti antistatici nel caso I'ambiente
di lavoro presenti un rischio di esplosivita.

Protezione degli occhi.
Si consiglia di indossare occhiali protettivi ermetici (rif. Norma EN 166).

Protezione respiratoria:

in caso di superamento del valore di soglia (es. TLV-TWA) della sostanza o di una o piu delle sostanze presenti nel prodotto, si consiglia di indossare
una maschera con filtro di tipo A la cui classe (1, 2 o 3) dovra essere scelta in relazione alla concentrazione limite di utilizzo. (rif. norma EN 14387). Nel
caso fossero presenti gas o vapori di natura diversa e/o gas o vapori con particelle (aerosol, fumi, nebbie, ecc.) occorre prevedere filtri di tipo
combinato. L'utilizzo di mezzi di protezione delle vie respiratorie & necessario in caso le misure tecniche adottate non siano sufficienti per limitare
I’esposizione del lavoratore ai valori di soglia presi in considerazione. La protezione offerta dalle maschere € comunque limitata. Nel caso in cui la
sostanza considerata sia inodore o la sua soglia olfattiva sia superiore al relativo TLV-TWA e in caso di emergenza, indossare un autorespiratore ad
aria compressa a circuito aperto (rif. norma EN 137) oppure un respiratore a presa d'aria esterna (rif. Norma EN 138). Per la corretta scelta del

dispositivo di protezione delle vie respiratorie, fare riferimento alla norma EN 529.

Controllo dell'esposizione ambientale

Le emissioni da processi produttivi, comprese quelle da apparecchiature di ventilazione dovrebbero essere controllate ai fini del rispetto della normativa

di tutela ambientale

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Non determinato

Odore Non determinato

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa

Densita di vapore relativa

Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente
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SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Non vi sono particolari pericoli di reazione con altre sostanze nelle normali condizioni di impiego. Liquido e vapori faciimente infiammabili. Possibile
formazione di miscele vapore/aria esplosive.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Evitare il surriscaldamento. Evitare I'accumulo di cariche elettrostatiche. Evitare qualunque fonte di accensione. Evitare I'esposizione a: fonti di calore,
fiamme libere. Calore. Scintille. Fiamma nuda. Fonti di accensione. Luce solare diretta

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = =
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: etanolo: provoca grave irritazione oculare. Etanolo: il contatto frequente o prolungato con la pelle pud
provocare delle dermatosi.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24
ore.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

LOAEL (orale, ratto, 90 gg) : 3160 mg/kg di peso corporeo/giorno - NOAEL (orale, ratto, 90 gg) : 1730 mg/kg di peso corporeo/giorno.
VISCOSITA' CINEMATICA: 1,51898734 mm2/s

LD50 Orale (ratto) (mg/kg di peso corporeo) > 5000
LD50 Cutanea (ratto o coniglio) (mg/kg di peso corporeo) > 2000

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
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In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

etanolo, alcool etilico (64-17-5)

CL50 pesci: 13500 — 15300 mg/I/96h (Pimephales promelas)

CE50 Daphnia: 12340 mg/I/48h (Daphnia magna)

ErC50 (alghe): 275 mg/l/72h (Chlorella vulgaris) NOEC (cronico): >10 mg/l/21 g (Daphnia magna)
NOEC cronico alghe: 3240 mg/I (Skeletonema costatum)

Tossicita acuta Fattore M = 1

Tossicita cronica Fattore M = 1

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Gli idrocarburi paraffinici presenti si possono ritenere degradabili in acqua e nell’aria. Essi si ripartiscono per lo piu nell’aria. La piccola parte che si
ripartisce nell’acqua e che non biodegrada tende ad accumularsi nel pesce.
ETANOLO

Solubilita in acqua 1000 — 10000 mg/I

Rapidamente degradabile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

ETANOLO

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua -0,35.

12.4. Mobilita nel suolo

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

ecologia — suolo: debole absorbimento. |l prodotto evapora velocemente in atmosfera.
12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 8/9

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H225 = Liquido e vapori faciimente infiammabili.
H319 = Provoca grave irritazione oculare.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
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790/2009 della Commissione
286/2011 della Commissione
618/2012 della Commissione
487/2013 della Commissione

- Regolamento n.
n.
n.
n.
n. 517/2013 del Consiglio
n.
n.
n.

(
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento ( 758/2013 della Commissione

( 944/2013 della Commissione

( 605/2014 della Commissione

( 2015/491 della Commissione

( n. 1297/2014 della Commissione

( 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento (
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

mmmmmmmmmmmm

C
u
u
u
u
u
u
u
u
u
C
C

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R4

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllI_R4 (Reagente)

Nome chimico: EDTA CAS: 6381-92-6 EC No: 205-358-3 REACH: 01-2119486775-20-XXXX

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS 638-92-6 EINECS 205-358-3 REACH 01-2119486775-20-XXXX

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto € classificato non pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed
adeguamenti).

Classificazione e indicazioni di pericolo: prodotto non pericoloso

2.2 Elementi dell’etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:  nessuno

Indicazioni di pericolo: non pericoloso
Codici di indicazioni di pericolo supplementari: ~ EUH210 — Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Consigli di prudenza: nessuna in particolare

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
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In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Identificazione

x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
EDTA
CAS 6381-92-6 1% < x < 5% Acute Tox. 4, H332
EC 205-358-3 STOT RE 2, H373
REACH — No.: 01-2119486775-20-XXXX
INDEX — No.: ---
3.2 Miscele

Non pertinente.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Lavare con abbondante acqua e sapone.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente per almeno 10 minuti.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZ| DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua
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SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare guanti ed indumenti
protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.
Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Sostanza: EDTA

DNEL

Effetti sistemici Lungo termine Lavoratori Inalazione = 0,6 mg/m?
PNEC

Acqua dolce = 2,2 mg/I

Acqua di mare = 0,22 mg/I|

Suolo = 0,72 mg/kg Suolo
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8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE DELLA PELLE
Indossare normali indumenti da lavoro.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Usare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nel’ambiente.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico cristalli

Colore bianco

Odore Inodore

Soglia olfattiva Non determinato
Punto di fusione o di congelamento 248°C

Punto di ebollizione iniziale Non disponibile
Infiammabilita Non disponibile
Limite inferiore esplosivita Non disponibile
Limite superiore esplosivita Non disponibile
Punto di infammabilita Non pertinente
Temperatura di autoaccensione Non disponibile
Temperatura di decomposizione 255°C

pH Non disponibile
Viscosita cinematica Non disponibile
Solubilita Non disponibile
Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non disponibile
Tensione di vapore Non disponibile
Densita e/o Densita relativa Non disponibile
Densita di vapore relativa Non disponibile
Caratteristiche delle particelle Non disponibile

9.2. Altre informazioni
9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
a) Esplosivi

i) Sensibilita agli urti:  non pertinente
i) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
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ii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita allimpatto: non pertinente

v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente

vi) Stabilita termica: non pertinente

vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infiammabili
i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente
i) Velocita di combustione fondamentale della fiamma: non pertinente

c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente

e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi inflammabili: non pertinente

g) Solidi infammabili: non pertinente
i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
i) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:  non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i)y  Liquidi piroforici: non pertinente

i) Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente

k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all’allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente

I)  sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
ii) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente

m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente

0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente

p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
i) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente

q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
i)  energia di decomposizione esotermica: non pertinente

iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente

b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
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c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina: Non pertinente

e) velocita di evaporazione: Non pertinente

f) miscibilita: Non pertinente

g) conduttivita:  Non pertinente

h) corrosivita: Non pertinente

i) gruppo di gas: Non pertinente

j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente

k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

I) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = =
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = 740,7 mg/l/4 h

a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

c¢) gravi danni oculari/irritazione oculare: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

i)
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(i
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11.2. Informazioni su altri pericoli
11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno
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14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro) e s.m.i., Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) —
Allegato XIV, Allegato XVII e s.m.i., Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP) e s.m.i., Regolamento delegato (UE) 2020/1182, Regolamento delegato
(UE) 2021/643, Regolamento delegato (UE) 2021/849, Regolamento delegato (UE) 2023/1434, Regolamento delegato (UE) 2023/1435, Regolamento
(UE) 2020/878 (Prescrizioni per la compilazione delle schede di dati di sicurezza), Regolamento (CE) n. 790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso
Ter) e s.m.i.

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H332 = Nocivo se inalato.
H373 = Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

Nessun pericolo da segnalare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

CE
CE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
CE
CE
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Nota per I'utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R5

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS llII_R5 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091

e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Repr. 1B

H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H360FD Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore; se portato a contatto con la pelle,
provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.
Attenzione: il prodotto pud nuocere alla fertilita e pud nuocere al feto.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
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Pittogrammi di pericolo:

GHSO07 GHSO08
Avvertenze: Pericolo

Indicazioni di pericolo:

H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H360FD Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.

Consigli di prudenza:

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P264 Lavare accuratamente....dopo 'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con.....

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.

P321 Trattamento specifico (vedere....su questa etichetta).

P332+P313 In caso di irritazione della pelle, consultare un medico.

P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

P362+P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.

P405 Conservare sotto chiave.

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in......

Contiene: sodio idrossido, sodio tetraborato decaidrato

UNICAMENTE AD USO DI UTILIZZATORI PROFESSIONALI

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele
Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
Sodio tetraborato decaidrato 1% <x<5% Eye Irrit. 2, H319
CAS 1303-96-4 Repr. 1B, H360FD
EC 215-540-4 ATE oral = 2.660,0 mg/kg
REACH - No.: --

INDEX — No.: 005-011-01-1
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Sodio idrossido 1% <x <2% Met. Corr. 1, H290

CAS 1310-73-2 Skin Corr. 1A, H314

EC 215-185-5 Skin Irrit. 2, H315

REACH - No.: -- Eye Dam. 1, H318

INDEX — No.: 011-002-00-6 Eye Irrit. 2, H319

Limiti: Skin Corr. 1A, H314 %C =215
Skin lrrit, 2, H315 0,1 <%C <2
Eye Irrit. 2, H319 0,1£%C <2

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Attenzione: il prodotto € tossico a contatto con la pelle. Consultare un medico.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Se [l'irritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZ| DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione. Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
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6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Usare la massima cautela nel manipolare o nell'aprire il contenitore.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.

7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Relativi alle sostanze contenute:
sodio tetraborato decaidrato:
TWA (ltalia)

Valore a breve termine: 6 mg/m?®
Valore a lungo termine: 2 mg/m®

REL (U.S.A.)
Valore a lungo termine: 5 mg/m®
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TLV (U.S.A)
Valore a breve termine: 6* mg/m?®
Valore a lungo termine: 2* mg/m?®

*Come frazione inalabile

DNEL
Cutaneo DNEL (lavoratori-effetti cronici sistemici) 3 mg/kg
Per inalazione DNEL (lavoratori-effetti cronici sistemici) 12,8 mg/m®

PPNEC

Acqua dolce = 2,9 mg/L
Acqua di mare = 2,9 mg/L
STP =10 mg/L

Suolo = 5,7 mg/kg

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei: g A v T
Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale: o )

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

sodio tetraborato decaidrato:

Protezione respiratoria

Ricorrere a respiratori solo in caso di formazione di aerosol o nebbia. Nelle esposizioni brevi e minime utilizzare la maschera; nelle esposizioni piu
intense e durature indossare I'autorespiratore.

Filtro P2

Filtro P1

La protezione respiratoria selezionata deve essere conforme alla norma EN 136/140/143/145/149.

Protezione delle mani

Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della degradazione.

Guanti protettivi: | guanti di protezione selezionati devono soddisfare le esigenze del REGOLAMENTO (UE) 2016/425 e gli standard (EN 374) che ne
derivano.

Guanti di gomma

Materiale dei guanti

Il materiale dei guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto / la sostanza/ la formulazione.

Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della degradazione. La scelta dei guanti adatti non
dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita variabili da un produttore a un altro.

Gomma butilica

Guanti di gomma

Guanti leggeri monouso in PVC o PE

Gomma nitrilica

Tempo di permeazione del materiale dei guanti

Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.
Per il contatto continuo sono adatti dei guanti costituiti dai materiali seguenti:

Gomma butilica

Spessore del materiale consigliato: 2 0,5 mm

Gomma fluorurata (Viton)

Spessore del materiale consigliato: = 0,4 mm

Gomma nitrilica

Spessore del materiale consigliato: =2 0,4 mm
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Gomma naturale (Latex)

Spessore del materiale consigliato: = 0,5 mm
Gomma di cloroprene

Spessore del materiale consigliato: =2 0,5 mm
Guanti in PVC

Spessore del materiale consigliato: = 0,5 mm

Protezione degli occhi.
Occhiali protettivi a tenuta.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Liquido

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

Informazioni

SEZIONE 10:

Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
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Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
corrosione cutanea/irritazione cutanea: il prodotto, se portato a contatto con la pelle, provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.
gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24

(a
(b
(c
or
(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: Attenzione: il prodotto pud nuocere alla fertilita e pud nuocere al feto

(h

(

(

—_—p ==

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

sodio tetraborato decaidrato:

Provoca grave irritazione oculare.

Ingestione: Pud essere nocivo se ingerito.

Inalazione: Pud essere nocivo se inalato

Tossicita per la riproduzione Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto.
LD50 Orale (ratto) (mg/kg di peso corporeo) = 2660

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.
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12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
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etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

HP10 — Tossico per la riproduzione

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H319 = Provoca grave irritazione oculare.

H360FD = Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto.
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H315 = Provoca irritazione cutanea

H318 = Provoca gravi lesioni oculari

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H315 - Provoca irritazione cutanea Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H319 - Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H360FD - Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

CE
CE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
UE
CE
CE

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R6

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllII_R6 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Met. Corr. 1

H290 Puod essere corrosivo per i metalli

Il prodotto pud essere corrosivo per i metalli.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell’ etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:
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GHS05
Avvertenze: Attenzione

Indicazioni di pericolo:
H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari:
non applicabile.

Consigli di prudenza:

P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali.

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele
Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
Acido Cloridrico 32%

CAS 7647-01-0 1% <x < 5% Met. Corr. 1, H290

EC 231-595-7 Skin Corr. 1B, H314

REACH - No.: -- Eye Dam. 1, H318

INDEX — No.: -- STOT SE 3, H335

Limiti: Met. Corr. 1, H290 % C = 0,032
Skin Corr. 1A, H314 %C =8

Eye Irrit. 2, H319 3,2<%C <38
STOT SE 3, H335 %C 23,2

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Lavare abbondantemente con acqua e sapone.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente per almeno 10 minuti.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
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Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione

MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI

| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.
MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI

Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare guanti ed indumenti
protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione. Non
fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.
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Durante il lavoro non mangiare, né bere.
Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Relativi alle sostanze contenute:

acido cloridrico 32%:

TLV: 2 ppm (valore Ceiling) A4 (non classificabile come cancerogeno per 'uomo); (ACGIH 2004).

MAK: 2 ppm 3.0 mg//m?® Categoria limitazione di picco: 1(2); Gruppo di rischio per la gravidanza: C; (DFG 2004).

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE DELLA PELLE
Indossare normali indumenti da lavoro.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

acido cloridrico 32%:

Protezioni occhi/volto: Occhiali di protezione di sicurezza aderenti.

Protezione della pelle.

Pieno contatto

Materiale: Gomma nitrilica

Spessore minimo: 0,11 mm

Tempo di permeazione: 480 min
Materiale testato: KCL 741 Dermatril® L)

Contatto da spruzzo

Materiale: guanti in latex

Spessore minimo: 0,6 mm

Tempo di permezione: 120 min

Materiale testato: Lapren® (KCL 706 / Aldrich 2677558, Taglia M)

Protezione fisica
Indumenti protettivi resistenti agli acidi

Protezione respiratoria:
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Tipo di filtro suggerito: Filtro tipo E-(P2)

Controllo dell'esposizione ambientale

Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Liquido

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

a) Esplosivi

i) Sensibilita agli urti:  non pertinente

iiy Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:
ii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato:
iv) Sensibilita allimpatto: non pertinente

v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente

vi) Stabilita termica: non pertinente
vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infiammabili

i) Tci/limiti di esplosivita: non pertinente

ii) Velocita di combustione fondamentale della fiamma:

c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente

e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi inflammabili: non pertinente

g) Solidi infammabili: non pertinente

non pertinente
non pertinente

non pertinente

Informazioni

i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
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i) proprieta di detonazione: non pertinente

iii) Proprieta di deflagrazione: non pertinente

iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i) Liquidi piroforici: non pertinente
i) Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente
k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all'allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente
)  sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
i) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente
m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente
0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
i) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
i)  energia di decomposizione esotermica: non pertinente

iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente
b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina: Non pertinente
e) velocita di evaporazione: Non pertinente
f) miscibilita: Non pertinente
g) conduttivita: Non pertinente
h) corrosivita: Non pertinente
i) gruppo di gas: Non pertinente
j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente
k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

I) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente
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SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita

Relativi alle sostanze contenute:
acido cloridrico 32%:

Corrosivo a contatto con metalli.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare
Relativi alle sostanze contenute:
acido cloridrico 32%:
Riscaldamento.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = 102.669,4 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(i) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

acido cloridrico 32%:

VIE DI ESPOSIZIONE: La sostanza puo essere assorbita nell'organismo per inalazione.

RISCHI PER INALAZIONE: Causa una perdita, pud essere raggiunta molto rapidamente una concentrazione dannosa di questo gas in aria.

EFFETTI DELL'ESPOSIZIONE A BREVE TERMINE: Una rapida evaporazione del liquido pud causare congelamento. La sostanza € corrosiva per gli
occhi, la cute ed il tratto respiratorio. Inalazione di elevate concentrazioni del gas pu6 causare polmoniti e edema polmonare, causando la sindrome da
disfunzione reattiva delle vie aeree (RADS) (vedere Note). Gli effetti possono essere ritardati. E' indicata I'osservazione medica.

EFFETTI DELL'ESPOSIZIONE RIPETUTA O A LUNGO TERMINE: La sostanza pud avere effetto sui polmoni, causando bronchite cronica. La
sostanza puo avere effetto sui denti, causando erosione.

RISCHI ACUTI/ SINTOMI INALAZIONE Corrosivo. Sensazione di bruciore. Tosse. Difficolta respiratoria. Respiro affannoso. Mal di gola. | sintomi
possono presentarsi in ritardo (vedi Note).

CUTE AL CONTATTO CON IL LIQUIDO: CONGELAMENTO. Corrosivo. Grave Ustioni cutanee. Dolore.

OCCHI Corrosivo. Dolore. Vista offuscata. Gravi ustioni profonde.
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NOTE |l valore limite di esposizione non deve essere superato in alcun momento della esposizione lavorativa. | sintomi dell'edema polmonare spesso
non si manifestano prima di alcune ore e sono aggravati dallo sforzo fisico. Sono pertanto essenziali il riposo e l'osservazione medica. Si deve
prevedere I'immediata somministrazione di una appropriata terapia inalatoria da parte di un medico o personale da lui/lei autorizzato.

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).
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14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 = Provoca gravi lesioni oculari.

H335 = Puo irritare le vie respiratorie.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H290 = Puo essere corrosivo per i metalli. ~ Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
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- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R7

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS llI_R7 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2

H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore; se portato a contatto con la pelle,
provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.
2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
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Pittogrammi di pericolo:

GHSO07
Avvertenze: Attenzione

Indicazioni di pericolo:

H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.
Consigli di prudenza:
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Fare riferimento al punto 16 per il testo completo delle indicazioni di pericolo.

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
ACIDO SALICILSOLFONICO x 2 H,0

CAS 5965-83-3 1% < x < 5% Skin Corr. 1A, H314

EC 202-555-6

REACH - No.: --

INDEX —No.: 8.00691

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
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Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Se [l'irritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d 'acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura
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Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti o non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei: T A N
Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale: o i

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Non determinato

Odore Non determinato

Punto di fusione o di congelamento Non determinato

Punto di ebollizione iniziale Non determinato

Infiammabilita Non determinato

Limite inferiore esplosivita Non determinato
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Limite superiore esplosivita Non determinato
Punto di infiammabilita Non determinato
Temperatura di autoaccensione Non determinato
pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non determinato

Tensione di vapore Non determinato
Densita e/o Densita relativa Non determinato
Densita di vapore relativa Non determinato
Caratteristiche delle particelle Non determinato

9.2. Altre informazioni

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
Non pertinente.

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: il prodotto, se portato a contatto con la pelle, provoca notevole infiammazione con eritemi, escare o edemi.
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(c
or

gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h

(

(

- -

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto
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14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H315 = Provoca irritazione cutanea. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio
(UE)

CE
CE
UE
UE
UE
UE
- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione
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n. 944/2013 della Commissione

n. 605/2014 della Commissione

2015/491 della Commissione

n. 1297/2014 della Commissione

528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

mmmmmm

u
u
u
u
C
C

Nota per I'utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R8

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllII_R8 (Reagente)

Nome chimico: Reattivo di Nessler CAS: 7783-33-7 Index No: 21-0930

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS 7783-33-7 CEE 21-0930

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Acute Tox. 3, Skin Corr. 1A, Eye Dam. 1, Muta 2, STOT RE 2, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 2

H301 Tossico se ingerito.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se € accertato che nessuna altra via di esposizione
comporta il medesimo pericolo>

H373 Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> in caso di esposizione prolungata o ripetuta <indicare la
via di esposizione se & accertato che nessuna altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici. (Tossicita acuta Fattore M = 1)

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prodotto tossico: non ingerire.

Prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all’iride.
Il prodotto & sospettato di provocare alterazioni genetiche.
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Attenzione: il prodotto pud provocare danni irreversibili gravi alla salute umana in caso di esposizione prolungata o ripetuta.
Il prodotto € pericoloso per 'ambiente poiché & molto tossico per gli organismi acquatici.
Il prodotto € pericoloso per I'ambiente poiché & tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:

COLP D

GHS05 GHS06 GHS08 GHS09
Avvertenze: Pericolo

Indicazioni di pericolo:

H301 Tossico se ingerito.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se € accertato che nessuna altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>

H373 Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> in caso di esposizione prolungata o ripetuta
<indicare la via di esposizione se & accertato che nessuna altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.

Consigli di prudenza:

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P264 Lavare accuratamente...dopo 'uso.

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.

P273 Non disperdere nell’ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P301+P310 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico/...

P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una doccia).

P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione in posizione che
favorisca la respirazione.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.

P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/....

P314 In caso di malessere, consultare un medico.

P321 Trattamento specifico (vedere....su questa etichetta).

P330 Sciacquare la bocca.

P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.

P405 Conservare sotto chiave.

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in......

Contiene: REATTIVO DI NESSLER

UNICAMENTE AD USO DI UTILIZZATORI PROFESSIONALI

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.
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SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Fare riferimento al punto 16 per il testo completo delle indicazioni di pericolo.

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)

REATTIVO di NESSLER

CAS 7783-33-7 100% Met. Corr. 1, H290
EC: -- Acute Tox. 3, H301
REACH - No.: -- Skin Corr. 1A, H314
INDEX — No.: 21-0930 Eye Dam. 1, H318
Muta. 2, H341

STOT RE 2, H373

Aquatic Chronic 2, H411
Tossicita acuta Fattore M = 1
Tossicita cronica Fattore M =1

3.2 Miscele

Non pertinente.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dallambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. CHIAMARE UN
MEDICO. Se la respirazione si € interrotta, sottoporre a respirazione artificiale.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Consultare immediatamente un medico.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Il prodotto & tossico e pud provocare danni irreversibili gravi anche a seguito di una singola esposizione per ingestione. Somministrare
acqua con albume; non somministrare bicarbonato. Non provocare assolutamente il vomito od emesi. Ricorrere immediatamente a visita medica.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico/...
IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
In caso di malessere, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZ| DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.
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5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’ estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione. Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d ’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Usare la massima cautela nel manipolare o nell'aprire il contenitore.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

Nei locali abitati non utilizzare su grandi superfici.

Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.
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SEZIONE 8:

Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione
Controlli tecnici idonei:

Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI

@090

Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE

Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Indossare una maschera.

PROTEZIONE RESPIRATORIA

Utilizzare una protezione respiratoria adeguata (EN 14387:2008).

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente,

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Liquido

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

Informazioni
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9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = 100,0 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: prodotto tossico: non ingerire.

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Il prodotto, se portato a contatto con
gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all'iride.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: il prodotto & sospettato di provocare alterazioni genetiche.

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: Attenzione: il prodotto pud provocare danni irreversibili gravi alla salute umana in
caso di esposizione prolungata o ripetuta.

j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli
11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni
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Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Il prodotto & pericoloso per I'ambiente poiché € molto tossico per gli organismi acquatici a seguito di esposizione acuta.
Il prodotto € pericoloso per I'ambiente poiché tossico per gli organismi acquatici a seguito di esposizione acuta.

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno
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14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Categoria Seveso:

H2 — TOSSICITA’ ACUTA

E1 - PERICOLI PER L'AMBIENTE

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP5 — Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT)/Tossicita in caso di aspirazione
HP8 — Corrosivo

HP11 — Mutageno

HP14 — Ecotossico

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3

H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H301 = Tossico se ingerito.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318 = Provoca gravi lesioni oculari

H341 = Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se € accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>

H373 = Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta .

H400 = Molto tossico per gli organismi acquatici.

H411 = Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H301 - Tossico se ingerito. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H314 - Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H318 - Provoca gravi lesioni oculari Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H341 - Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se € accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo> Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H373 - Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta . Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H411 - Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione
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n. 487/2013 della Commissione
n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento n. 758/2013 della Commissione
- Regolamento n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento (UE)
(UE)
(UE)
(UE)
- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione
(UE)
(UE)
(CE)
CE)

- Regolamento

- Regolamento 2015/491 della Commissione

- Regolamento n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R9

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IllII_R9 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2

H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore; se portato a contatto con la pelle,
provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.
2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
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Pittogrammi di pericolo:

GHSO07
Avvertenze: Attenzione

Indicazioni di pericolo:

H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.
Consigli di prudenza:
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
ACIDO SOLFORICO

CAS 7664-93-9 5% < x < 10% Met. Corr. 1, H290

EC 231-639-5 Skin Corr. 1A, H314

REACH - No.: -- Eye Dam. 1, H318

INDEX — No.: 016-020-00-8 Limiti: Skin Corr. 1A, H314 %C 2 15

Skin Irrit. 2, H315 5<%C < 15
Eye Irrit. 2, H319 5<%C <15

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.
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4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Se lirritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento
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7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti o non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Relativi alle sostanze contenute:
acido solforico:
TLV: 1 mg/m® come TWA 3 mg/m® come STEL A2 (Cancerogeno sospetto per 'uomo); (ACGIH 2004).

MAK: (Frazione inalabile) 0.1 mg/m® Categoria limitazione di picco: I(1); Classe di cancerogenicita: 4; Gruppo do rischio per la gravidanza: C; (DFG
2004).

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:

Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale: S i

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

Acido solforico:

Protezioni per occhi/volto

Utilizzare dispositivi per la protezione oculare testati e approvati secondo i requisiti di adeguate norme tecniche come NIOSH (USA) o EN 166 (EU)
occhiali di protezione di sicurezza aderenti

Protezione della pelle. Questa raccomandazione si applica solo al prodotto identificato nella scheda di sicurezza, fornito da noi ed allo scopo da noi
stabilito. Quando si scioglie o si miscela con altre sostanze e in condizioni diverse da quelle stabilite dalla EN 374, vogliate contattare il fornitore dei
guanti approvati dalla EC (es. KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet:www.kcl.de).

Pieno contatto

Materiale: Viton®

spessore minimo: 0,7 mm

Tempo di permeazione: 480 min

Materiale testato:Vitoject® (KCL 890 / Aldrich Z677698, Taglia M)
Contatto da spruzzo

Materiale: gomma butilica




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 5/10

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

spessore minimo: 0,7 mm
Tempo di permeazione: 120 min
Materiale testato:Butoject® (KCL 898)

Protezione fisica
Indumenti protettivi acido-resistenti

Protezione respiratoria

Tipo di filtro suggerito: Filtro tipo P2

L'imprenditore deve assicurare che la manutenzione, la pulizia e le verifiche delle attrezzature di protezione siano eseguite secondo le istruzioni del
produttore. Queste misure devono essere documentate correttamente.

Controllo dell'esposizione ambientale
Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Non determinato
Odore Non determinato
Punto di fusione o di congelamento Non determinato
Punto di ebollizione iniziale Non determinato
Infiammabilita Non determinato
Limite inferiore esplosivita Non determinato
Limite superiore esplosivita Non determinato
Punto di infiammabilita Non determinato
Temperatura di autoaccensione Non determinato
pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non determinato

Tensione di vapore Non determinato
Densita e/o Densita relativa Non determinato
Densita di vapore relativa Non determinato
Caratteristiche delle particelle Non determinato

9.2. Altre informazioni
9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

a) Esplosivi
i) Sensibilita agli urti: ~ non pertinente
ii) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
iii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita all'impatto: non pertinente
v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente
vi) Stabilita termica: non pertinente
vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infammabili

i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente

ii) Velocita di combustione fondamentale della fiamma: non pertinente
c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente
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e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi inflammabili: non pertinente

g) Solidi infiammabili: non pertinente
i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii)y Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:  non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i)y Liquidi piroforici: non pertinente

i) Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente

k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all'allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente

I)  sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
ii) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente
m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente
0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
iii) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
i)  energia di decomposizione esotermica: non pertinente
iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente
b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina: Non pertinente
e) velocita di evaporazione: Non pertinente
f) miscibilita: Non pertinente
g) conduttivita: Non pertinente
h) corrosivita: Non pertinente

i) gruppo di gas: Non pertinente




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Paginan. 7/10

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente
k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

I) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: il prodotto, se portato a contatto con la pelle, provoca notevole infiammazione con eritemi, escare o edemi.
(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24
or
sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(d

(e

(

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(h

(

(

—_—p ==

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

Acido solforico:

VIE DI ESPOSIZIONE: La sostanza puo essere assorbita nell'organismo per inalazione dei suoi aerosol e per ingestione.

RISCHI PER INALAZIONE: L'evaporazione a 20°C é trascurabile; una concentrazione dannosa di particelle aereodisperse pud tuttavia essere
raggiunta rapidamente per nebulizzazione.

EFFETTI DELL'ESPOSIZIONE A BREVE TERMINE: Corrosivo. La sostanza e' molto corrosiva per gli occhi la cute e il tratto respiratorio. Corrosivo per
ingestione. Inalazione di aerosol di questa sostanza pu6 causare edema polmonare (vedi Note).

EFFETTI DELL'ESPOSIZIONE RIPETUTA O A LUNGO TERMINE: | polmoni possono essere danneggiati per un'esposizione ripetuta o prolungata a
aerosol di questa sostanza. Pericolo di erosioni dentali per ripetute o prolungate esposizioni ad aerosol di questa sostanza. Vapori di acidi inorganici
forti contenenti questa sostanza sono cancerogeni per I'uomo.

RISCHI ACUTI/SINTOMI
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INALAZIONE: Corrosivo. Sensazione di bruciore. Mal di gola. Tosse. Difficolta respiratoria. Respiro affannoso. | sintomi possono presentarsi in ritardo
(vedi Note).

CUTE Corrosivo. Arrossamento. Dolore. Vesciche. Gravi ustioni cutanee.

OCCHI Corrosivo. Arrossamento. Dolore. Gravi ustioni profonde.

INGESTIONE Corrosivo. Dolore addominale. Sensazione di bruciore. Shock o collasso.

NOTE: | sintomi dell'edema polmonare spesso non si manifestano prima di alcune ore e sono aggravati dallo sforzo fisico. Sono pertanto essenziali il
riposo e l'osservazione medica.

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Relativi alle sostanze contenute:

acido solforico:

la sostanza € nociva per gli organismi acquatici.
Tossicita acuta Fattore M = 1

Tossicita cronica Fattore M = 1

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.
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SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non ¢ previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 = Provoca gravi lesioni oculari

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H315 = Provoca irritazione cutanea. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
(UE)

CE
CE
CE
- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione
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n. 618/2012 della Commissione

n. 487/2013 della Commissione

n. 517/2013 del Consiglio

n. 758/2013 della Commissione

n. 944/2013 della Commissione

n. 605/2014 della Commissione

2015/491 della Commissione

n. 1297/2014 della Commissione

528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- Regolamento (
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

u
u
u
u
u
u
u
u
C
C

mmmmmmmmmm

Nota per I utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R10

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R10 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il

prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.
Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:
Eye Irrit. 2, Aquatic Chronic 3

H319 Provoca grave irritazione oculare.
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore.
Il prodotto € pericoloso per 'ambiente poiché & nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
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Pittogrammi di pericolo:

GHSO07
Avvertenze: Attenzione
Indicazioni di pericolo:

H319 Provoca grave irritazione oculare.
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: EUH208 — Contiene 4-(Methylamino)phenol hemisulfate salt. Pud provocare una reazione allergica.

Consigli di prudenza:

P264 Lavare accuratamente....dopo 'uso.
P273 Non disperdere nell’ambiente.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in ....
Contiene: 4-(Methylamino)phenol hemisulfate salt

2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele
Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
ACIDO CITRICO x H.0 1% <x <5% Eye Irrit. 2, H319
CAS 5949-29-1 STOT SE 3, H335
EC 201-069-1

REACH — No.: 01-2119457026-42-XXXX
INDEX — No.: C1909

Sodio Bisolfito 5% <x < 10% Acute Tox. 4, H302
CAS 7631-90-5 Eye Irrit. 2, H319
EC --

REACH - No.: --

INDEX — No.: --

4-(Methylamino)phenol hemisulfate salt 0,1% <x< 1% Acute Tox. 4, H302
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CAS 55-55-0 Skin Sens. 1, H317

EC 200-237-1 STOT RE 2, H373

REACH — No.: -- Agquatic Chronic 1, H410

INDEX — No.: 650-031-00-4 Tossicita acuta Fattore M = 1

Tossicita cronica Fattore M = 1

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Se [l'irritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d 'acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali
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Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete
fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:

Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).
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PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Liquido

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

Informazioni

SEZIONE 10:

Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.
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10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = 4.786,1 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24

(a
(b
(c
or
(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h

(

(

—_—p ==

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita
Il prodotto € nocivo per 'ambiente e per gli organismi acquatici a seguito di esposizione acuta.

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.
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12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non ¢ previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.
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SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3

H302 = Nocivo se ingerito.

H319 = Provoca grave irritazione oculare.

H335 = Puo irritare le vie respiratorie.

H317 = Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H373 = Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta .
H410 = Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H412 = Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento ( n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento ( n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento ( n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento ( n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento ( n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento ( n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento ( n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento ( 2015/491 della Commissione

- Regolamento ( n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento ( 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

E)
CE)
CE)
CE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
CE)
CE)

Nota per I utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R11

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R11 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091

e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Repr. 1B

H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H360FD Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore; se portato a contatto con la pelle,
provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.

Attenzione: il prodotto pud nuocere alla fertilita e pud nuocere al feto.

2.1.2 Informazioni complementari

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
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Pittogrammi di pericolo:

GHS07

Avvertenze: Pericolo

Indicazioni di pericolo:

H315
H319
H360FD

GHS08

Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.

Consigli di prudenza:

P201

P202

P264

P280
P302+P352
P305+P351+P338

P308+P313
P321
P332+P313
P337+P313
P362+P364
P405
P501

Contiene:

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

Lavare accuratamente....dopo 'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con.....
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
Trattamento specifico (vedere....su questa etichetta).

In caso di irritazione della pelle, consultare un medico.

Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Conservare sotto chiave.

Smaltire il prodotto/recipiente in......

acido borico, sodio idrossido

UNICAMENTE AD USO DI UTILIZZATORI PROFESSIONALI

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Non pertinente.

3.2 Miscele
Identificazione

ACIDO BORICO
CAS 10043-35-3
EC 233-139-2

x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)

1% < x < 3% Repr. 1B, H360FD
ATE oral = 3.450,000 mg/kg

REACH — No.: 01-2119486683-25-XXXX
INDEX — No.: 005-007-00-2

Sodio idrossido

0,1% <x<1% Met. Corr. 1, H290
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CAS 1310-73-2 Skin Corr. 1A, H314
EC 215-185-5 Skin Irrit. 2, H315
REACH — No.: -- Eye Dam. 1, H318
INDEX — No.: 011-002-00-6 Eye Irrit. 2, H319

Limiti: Skin Corr. 1A, H314 %C =215
Skin lrrit, 2, H315 0,1 <%C <2
Eye Irrit. 2, H319 0,1<%C <2

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Attenzione: il prodotto & tossico a contatto con la pelle. Consultare un medico.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Se [l'irritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione. Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d ’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
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6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Usare la massima cautela nel manipolare o nell'aprire il contenitore.
Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’'esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
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Misure di protezione individuale:
PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

acido borico:

Protezioni per occhi/volto

Utilizzare dispositivi per la protezione oculare testati e approvati secondo i requisiti di adeguate norme tecniche come NIOSH (USA) o EN 166 (EU).
Occhiali di sicurezza.

Protezione della pelle.

Pieno contatto

Materiale: Gomma nitrilica

Spessore minimo: 0,11 mm

Tempo di permeazione: 480 min
Materiale testato: KCL 741 Dermatril® L

Contatto da spruzzo

Materiale: gomma nitrilica

Spessore minimo: 0,11 mm

Tempo di permeazione: 480 min
Materiale testato: KCL 741 Dermatril® L)

Protezione fisica
Indumenti protettivi

Protezione respiratoria:
richiesta quando siano generate polveri. Le nostre raccomandazioni sul filtraggio della protezione respiratoria si basano sulle seguenti norme: DIN EN
143, DIN 14387 e altre norme associate relative al sistema di protezione respiratoria utilizzato. Tipo di filtro suggerito: Filtro tipo P3

Controllo dell'esposizione ambientale
Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Incolore

Odore Non determinato
Punto di fusione o di congelamento Non determinato
Punto di ebollizione iniziale Non determinato
Infiammabilita Non determinato
Limite inferiore esplosivita Non determinato
Limite superiore esplosivita Non determinato
Punto di infiammabilita Non determinato
Temperatura di autoaccensione Non determinato
pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato

Solubilita Non determinato
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Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non determinato

Tensione di vapore Non determinato
Densita e/o Densita relativa Non determinato
Densita di vapore relativa Non determinato
Caratteristiche delle particelle Non determinato

9.2. Altre informazioni
9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

a) Esplosivi
i) Sensibilita agli urti:  non pertinente
iy Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
iii) Effetto dell’'accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita al'impatto: non pertinente
v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente
vi) Stabilita termica: non pertinente
vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas inflammabili
i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente
i) Velocita di combustione fondamentale della fiamma: non pertinente

c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente

e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi infiammabili: non pertinente

g) Solidi infiammabili: non pertinente
i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h) Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente

i) Liquidi piroforici: non pertinente

i) Solidi piroforici
i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi
sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente

k)  sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni
i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente
ii) risultati dei test di screening di cui all'allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: noi
pertinente

l)  sostanze e miscele che emettono gas inflammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
ii) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente

m) liquidi comburenti: non pertinente
n) solidi comburenti: non pertinente

0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
i) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
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p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
iii) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
ii)  energia di decomposizione esotermica: non pertinente
iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente
b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina: Non pertinente
e) velocita di evaporazione: Non pertinente
f) miscibilita: Non pertinente
g) conduttivita:  Non pertinente
h) corrosivita: Non pertinente
i) gruppo di gas: Non pertinente
j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente

k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

1) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti
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SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
corrosione cutanea/irritazione cutanea: il prodotto, se portato a contatto con la pelle, provoca notevole infammazione con eritemi, escare o edemi.
gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24

(a
(b
c
or
(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: Attenzione: il prodotto pud nuocere alla fertilita e pud nuocere al feto

(h

(

(

—_—= ==

d
e
f
) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

acido borico:

Tossicita dei borati sull’'uomo: l'ingestione o I'assorbimento pud provocare nausea, vomito, diarrea, crampi addominali, lesioni eritematose della pelle e
delle mucose. Ulteriori sintomi includono: collasso circolatorio, tachicardia, cianosi, delirio, convulsioni e coma.

Fegato - Irregolarita

LD50 Orale (ratto) (mg/kg di peso corporeo) = 3450

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100
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12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non ¢ previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

HP10 — Tossico per la riproduzione

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
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H319 = Provoca grave irritazione oculare.

H360FD = Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto.
H290 = Puo essere corrosivo per i metalli.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H315 = Provoca irritazione cutanea

H318 = Provoca gravi lesioni oculari

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H315 - Provoca irritazione cutanea Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H319 - Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H360FD - Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento 2015/491 della Commissione

- Regolamento n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

AAAAAAAAAAAAAA

E)
)
CE)
CE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
CE)
CE)

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della

idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.
Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni

vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R12

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R12 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Eye Irrit. 2

H319 Provoca grave irritazione oculare.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:
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GHSO07
Avvertenze: Attenzione
Indicazioni di pericolo:

H319 Provoca grave irritazione oculare.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.
Consigli di prudenza:
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele
Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
ETANOLO 30% < x < 50% Flam. Lig. 2, H225
CAS 64-17-5 Eye Irrit. 2, H319
EC 200-578-6 ATE oral > 5.000,000 mg/kg
REACH — No.: 01-2119457610-43-XXXX ATE dermal > 2.000,000 mg/kg

INDEX — No.: 603-002-00-5

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare 'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.
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4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Se lirritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZ| DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d 'acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento
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7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti o non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Sostanza: etanolo

DNEL

Effetti sistemici Lungo termine Lavoratori Inalazione = 114 mg/m?
Effetti sistemici Lungo termine Lavoratori Dermica = 206 mg/kg bw/day
Effetti sistemici Breve termine Lavoratori Inalazione = 1900 mg/m?®
PNEC

Acqua dolce = 0,96 mg/l

Sedimenti Acqua dolce = 3,6 mg/kg/Sedimenti

Acqua di mare = 0,79 mg/l

Sedimenti Acqua di mare = 2,9 mg/kg/Sedimenti

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:

Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale: o ) .

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE

Relativi alle sostanze contenute:

Etanolo:

Considerato che I'utilizzo di misure tecniche adeguate dovrebbe sempre avere la priorita rispetto agli equipaggiamenti di protezione personali,
assicurare una buona ventilazione nel luogo di lavoro tramite un'efficace aspirazione locale. Per la scelta degli equipaggiamenti protettivi personali
chiedere eventualmente consiglio ai propri fornitori di sostanze chimiche. | dispositivi di protezione individuali devono riportare la mercatura CE che
attesta la loro conformita alle norme vigenti. Prevedere doccia di emergenza con vaschetta visoculare.

PROTEZIONE DELLE MANI
Proteggere le mani con guanti da lavoro di categoria Ill (rif. norma EN 374).
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Per la scelta definitiva del materiale dei guanti da lavoro si devono considerare: compatibilita, degradazione, tempo di rottura e permeazione. Nel caso
di preparati la resistenza dei guanti da lavoro agli agenti chimici deve essere verificata prima dell'utilizzo in quanto non prevedibile. | guanti hanno un
tempo di usura che dipende dalla durata e dalla modalita d 'uso.

PROTEZIONE DELLA PELLE

Indossare abiti da lavoro con maniche lunghe e calzature di sicurezza per uso professionale di categoria | (rif. Direttiva 89/686/CEE e norma EN ISO
20344). Lavarsi con acqua e sapone dopo aver rimosso gli indumenti protettivi. Valutare | ‘opportunita di fornire indumenti antistatici nel caso | ‘ambiente
di lavoro presenti un rischio di esplosivita.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI
Si consiglia di indossare occhiali protettivi ermetici (rif. norma EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA

In caso di superamento del valore di soglia (es. TLV-TWA) della sostanza o di una o piu delle sostanze presenti nel prodotto, si consiglia di indossare
una maschera con filtro di tipo A la cui classe (1, 2 o 3) dovra essere scelta in relazione alla concentrazione limite di utilizzo. (rif. norma EN 14387). Nel
caso fossero presenti gas o vapori di natura diversa e/o gas o vapori con particelle (aerosol, fumi, nebbie, ecc.) occorre prevedere filtri di tipo
combinato. L'utilizzo di mezzi di protezione delle vie respiratorie & necessario in caso le misure tecniche adottate non siano sufficienti per limitare
I’esposizione del lavoratore ai valori di soglia presi in considerazione. La protezione offerta dalle maschere € comunque limitata. Nel caso in cui la
sostanza considerata sia inodore o la sua soglia olfattiva sia superiore al relativo TLV -TWA e in caso di emergenza, indossare un autorespiratore ad
aria compressa a circuito aperto (rif. norma EN 137) oppure un respiratore a presa d'aria esterna (rif. Norma EN 138). Per la corretta scelta del

dispositivo di protezione delle vie respiratorie, fare riferimento alla norma EN 529.

CONTROLLI DELL 'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Le emissioni da processi produttivi, comprese quelle da apparecchiature di ventilazione dovrebbero essere controllate ai fini del rispetto della normativa

di tutela ambientale

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Non determinato

Odore Non determinato

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa

Densita di vapore relativa

Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.
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SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

non vi sono particolari pericoli di reazione con altre sostanze nelle normali condizioni di impiego.
Liquido e vapori faciimente infiammabili. Possibile formazione di miscele vapore/aria esplosive.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Evitare il surriscaldamento. Evitare I'accumulo di cariche elettrostatiche. Evitare qualunque fonte di accensione. Evitare I'esposizione a: fonti di calore,
fiamme libere.

Calore. Scintille. Fiamma nuda. Fonti di accensione. Luce solare diretta.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
corrosione cutanea/irritazione cutanea: etanolo: Provoca grave irritazione oculare.
gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24

(a
(b
(c
or
(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h

(

(

—_—p ==

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

LOAEL (orale, ratto, 90 gg) : 3160 mg/kg di peso corporeo/giorno - NOAEL (orale, ratto, 90 gg) : 1730 mg/kg di peso corporeo/giorno.
VISCOSITA' CINEMATICA: 1,51898734 mm2/s

LD50 Orale (ratto) (mg/kg di peso corporeo) > 5000
LD50 Cutanea (ratto o coniglio) (mg/kg di peso corporeo) > 2000

11.2. Informazioni su altri pericoli
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11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Etanolo, alcool etilico (64-17-5)

CL50 pesci: 13500 - 15300 mg/I/96h (Pimephales promelas)

CE50 Daphnia: 12340 mg/I/48h (Daphnia magna)

ErC50 (alghe): 275 mg/I/'72h (Chlorella vulgaris)NOEC (cronico): > 10 mg/l/ 21g (Daphnia magna)
NOEC cronico alghe: 3240 mg/I (Skeletonema costatum)

Tossicita acuta Fattore M = 1 Tossicita cronica Fattore M = 1

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Gli idrocarburi paraffinici presenti si possono ritenere degradabili in acqua e nell'aria. Essi si ripartiscono per lo piu nell'aria. La piccola parte che si
ripartisce nell'acqua e che non biodegrada tende ad accumularsi nel pesce.
ETANOLO

Solubilita in acqua 1000 - 10000 mg/I

Rapidamente degradabile

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua -0,35

12.4. Mobilita nel suolo

Relativi alle sostanze contenute:

etanolo:

ecologia — suolo: debole absorbimento. |l prodotto evapora velocemente in atmosfera.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
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vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non ¢ previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — Irritazione cutanea e lesioni oculari

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H225 = Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H319 = Provoca grave irritazione oculare.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

(CE)

CE
CE
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
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286/2011 della Commissione
618/2012 della Commissione
487/2013 della Commissione

- Regolamento n.
n.
n.
n. 517/2013 del Consiglio
n.
n.
n.

- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento (
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

758/2013 della Commissione
944/2013 della Commissione
605/2014 della Commissione
2015/491 della Commissione
n. 1297/2014 della Commissione
528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

PP

UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
CE)
CE)

Nota per I utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L’ utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R13

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R13 (Reagente)

Nome chimico: Phosphomolybdic acid hydrate CAS:51429-74-4 EC No: 234-713-5 Index No: 221856

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS: 51429-74-4 EC No: 234-713-5 Index No: 221856

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Corr. 1B, Eye Dam. 1

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari
H318 Provoca gravi lesioni oculari

Prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all’iride.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.
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2.2 Elementi dell etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
Pittogrammi di pericolo:
GHS05
Avvertenze: Attenzione
Indicazioni di pericolo:
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Codici di indicazioni di pericolo supplementari:
non applicabile.
Consigli di prudenza:
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P264 Lavare accuratamente....dopo 'uso
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso
P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito
P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle [o fare una doccial.
P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/...
P321 Trattamento specifico (vedere ... su questa etichetta).
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente
P405 Conservare sotto chiave
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in....
Contiene: Phosphomolybdic acid hydrate

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il Sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DlIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
Phosphomolybdic acid hydrate

CAS 51429-74-4 10% < x < 20% Ox. Lig. 2, H272

EC 234-713-5 Skin Corr. 1B, H314

REACH - No.: -- Eye Dam. 1, H318

INDEX — No.: 221856

3.2 Miscele

Non pertinente.
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SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Consultare un medico.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: Somministrare acqua con albume; non somministrare bicarbonato. Non provocare assolutamente il vomito od emesi. Ricorrere
immediatamente a visita medica.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/.....

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZ| DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata puo essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d 'acqua

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare |'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento
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Raccogliere velocemente il prodotto indossando una maschera ed indumento protettivo.
Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete
fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Nei locali abitati non utilizzare su grandi superfici.

Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei: — o — ]
Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale: o i '

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN 374-1,/EN 374-2/ EN 374-3).

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Indossare maschera.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Utilizzare una protezione respiratoria adeguata (EN 14387:2008).

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
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Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione

pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

cristallino

giallo

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

a) Esplosivi

Informazioni

i) Sensibilita agli urti:  non pertinente

ii) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
ii) Effetto dell’accensione in ambiente confinato: non pertinente
iv) Sensibilita allimpatto: non pertinente

v) Sensibilita allo sfregamento: non pertinente

vi) Stabilita termica: non pertinente

vii) Imballaggio: non pertinente

b) Gas infiammabili
i)  Tci/limiti di esplosivita: non pertinente
ii) Velocita di combustione fondamentale della fiamma: non pertinente

c) Aerosol: non pertinente

d) Gas comburenti: non pertinente

e) Gas sotto pressione: non pertinente
f)  Liquidi inflammabili: non pertinente

g) Solidi infiammabili: non pertinente
i) velocita di combustione o durata di combustione per quanto concerne le polveri metalliche: non pertinente
ii) indicazione relativa al superamento della zona umidificata: non pertinente

h)  Sostanze e miscele autoreattive:
i) Temperatura di decomposizione: non pertinente
i) proprieta di detonazione: non pertinente
iii)y Proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) Effetto del riscaldamento in ambiente confinato:  non pertinente
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v) Potenza esplosiva, se applicabile: non pertinente
i) Liquidi piroforici: non pertinente

i) Solidi piroforici

i) indicazione della possibilita che I'accensione spontanea si verifichi durante il versamento o entro cinque minuti, per quanto riguarda i solidi

sotto forma di polvere: non pertinente
ii) indicazione della possibilita che le proprieta piroforiche possano cambiare nel tempo: non pertinente

k) sostanze e miscele autoriscaldanti si possono fornire le seguenti informazioni

i) indicazione della possibilita che si verifichi 'accensione spontanea e che si raggiunga il massimo aumento di temperatura: non pertinente

ii) risultati dei test di screening di cui all'allegato |, sezione 2.11.4.2, del regolamento (CE) n. 1272/2008, se pertinenti e disponibili: non
pertinente

)  sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a contatto con I'acqua si possono fornire le seguenti informazioni:
i) identita del gas emesso, se nota: non pertinente
i) indicazione in merito alla possibile accensione spontanea del gas emesso Non pertinente
iii) tasso di evoluzione del gas Non pertinente
m) liquidi comburenti: non pertinente
n)  solidi comburenti: non pertinente
0) perossidi organici:
i) temperatura di decomposizione: non pertinente
ii) proprieta di detonazione: non pertinente
iii) proprieta di deflagrazione: non pertinente
iv) effetto del riscaldamento in ambiente confinato: non pertinente
v) potenza esplosiva: non pertinente
p) sostanze o miscele corrosive per i metalli si possono fornire le seguenti informazioni
i) metalli corrosi dalla sostanza o dalla miscela: non pertinente
ii) velocita di corrosione e indicazione in merito al fatto che il riferimento sia all'acciaio o all'alluminio: non pertinente
i) riferimento ad altre sezioni della scheda di dati di sicurezza relativamente a materiali compatibili o incompatibili: non pertinente
q) esplosivi desensibilizzati:
i)  agente desensibilizzante utilizzato: non pertinente
i) energia di decomposizione esotermica: non pertinente

iii) velocita di combustione corretta (Ac): non pertinente
iv) proprieta esplosive dell'esplosivo desensibilizzato in tale stato: non pertinente

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza
a) sensibilita meccanica:  Non pertinente
b) temperatura di polimerizzazione autoaccelerata: Non pertinente
c) formazione di miscele polvere/aria esplosive: Non pertinente
d) riserva acida/alcalina:  Non pertinente
e) velocita di evaporazione: Non pertinente
f) miscibilita: Non pertinente
g) conduttivita: Non pertinente
h) corrosivita: Non pertinente
i) gruppo di gas: Non pertinente
j) potenziale di ossido-riduzione: Non pertinente
k) potenziale di formazione di radicali: Non pertinente

I) proprieta fotocatalitiche: Non pertinente
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SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = «
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari — il prodotto, se portato a contatto con
gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni dell’iride.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(i) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei
rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.
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SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
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Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP8 - Corrosivo

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H272 = Puo aggravare un incendio; comburente.

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H318 = Provoca gravi lesioni oculari.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.  Procedura di classificazione: Metodo di calcolo
H318 = Provoca gravi lesioni oculari. . Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

(
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 286/2011 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 618/2012 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 487/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 517/2013 del Consiglio
- Regolamento (UE) n. 758/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 944/2013 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 605/2014 della Commissione
- Regolamento (UE) 2015/491 della Commissione
- Regolamento (UE) n. 1297/2014 della Commissione
- Regolamento (CE) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R14

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R14 (Reagente)

Nome chimico: Ammoniaca CAS: 1336-21-6 EC No: 215-647-6 Index No: 007-001-01-2 REACH: 01-

2119488876-14

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro
Settori d’'uso: usi professionali
Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CAS 1336-21-6 EINECS 215-647-6 CEE 007-001-01-2 REACH: 01-2119488876-14

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Skin Corr. 1A, Eye Dam. 1, STOT SE 3, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 2

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H335 Pud irritare le vie respiratorie

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici. (Tossicita acuta Fattore M = 1)
H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Il prodotto, se inalato, provoca irritazioni alle vie respiratorie.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all’iride.
Il prodotto € pericoloso per 'ambiente poiché & molto tossico per gli organismi acquatici.

Il prodotto € pericoloso per 'ambiente poiché & tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
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2.1.2 Informazioni complementari:
Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.
2.2 Elementi dell etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.
Pittogrammi di pericolo:
GHSO05 GHS07 GHS09
Avvertenze: Pericolo
Indicazioni di pericolo:
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H335 Pud irritare le vie respiratorie
H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.
Consigli di prudenza:
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/aerosol.
P264 Lavare accuratamente...dopo 'uso.
P271 Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.
P273 Non disperdere nell’ambiente.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una doccia).
P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione in posizione che
favorisca la respirazione.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico/....
P312 In caso di malessere, consultare un CENTRO ANTIVELENI/un medico/.....
P321 Trattamento specifico (vedere....su questa etichetta).
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.
P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.
P403+P233 Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.
P405 Conservare sotto chiave.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in......
Contiene: AMMONIO IDROSSIDO 25%

2.3 Altri pericoli

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

L'utilizzo di questo agente chimico comporta I'obbligo della "Valutazione dei rischi" da parte del datore di lavoro secondo le disposizioni del Digs. 9
aprile 2008 n. 81. | lavoratori esposti a questo agente chimico non devono essere sottoposti alla sorveglianza sanitaria se i risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione al tipo ed alla quantita di agente chimico pericoloso e alla modalita e frequenza di esposizione a tale agente, vi & solo
un "Rischio moderato" per la salute e la sicurezza dei lavoratori e che le misure previste nello stesso DIgs. sono sufficienti a ridurre il rischio.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
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Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)

AMMONIO IDROSSIDO

CAS 1336-21-6 30% = x < 50% Skin Corr. 1A, H314
EC: 215-647-6 Eye Dam. 1, H318
REACH — No.: 01-2119488876-14- STOT SE 3, H335
INDEX — No.: 007-001-01-2 Aquatic Acute 1, H400

Aquatic Chronic 1, H410

Aquatic Chronic 2, H411

Tossicita acuta Fattore M = 1

Tossicita cronica Fattore M =1
3.2 Miscele

Non pertinente.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico. Se la respirazione si & interrotta, sottoporre a respirazione artificiale.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Consultare immediatamente un medico.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.

Ingestione: somministrare acqua con albume; non somministrare bicarbonato. Non provocare assolutamente il vomito od emesi. Ricorrere
immediatamente a visita medica.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico/...
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico/...

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione

MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI

| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.
MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI

Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.
5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione. Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d ’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale
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6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare maschera, guanti ed
indumenti protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare |'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Nei locali abitati non utilizzare su grandi superfici.

Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti o non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Mantenere sempre ben chiusi i contenitori. Conservare sempre in ambienti ben areati. Non chiudere
mai ermeticamente il contenitore, lasciare sempre una possibilita di sfiato. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e
dall’esposizione diretta dei raggi solari.

7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
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Nessun controllo specifico previsto
Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Indossare una maschera.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Utilizzare una protezione respiratoria adeguata (EN 14387:2008).

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente,

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Liquido

Colore Non determinato
Odore Non determinato
Punto di fusione o di congelamento Non determinato
Punto di ebollizione iniziale Non determinato
Infiammabilita Non determinato
Limite inferiore esplosivita Non determinato
Limite superiore esplosivita Non determinato
Punto di infiammabilita Non determinato
Temperatura di autoaccensione Non determinato
pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non determinato

Tensione di vapore Non determinato
Densita e/o Densita relativa Non determinato
Densita di vapore relativa Non determinato
Caratteristiche delle particelle Non determinato

9.2. Altre informazioni

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
Non pertinente.

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

SEZIONE 10: Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita
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Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = =
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

(b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

(c) gravi danni oculari/irritazione oculare: prodotto corrosivo: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Il prodotto, se portato a contatto con
gli occhi, provoca gravi lesioni oculari, come opacizzazione della cornea o lesioni all'iride.

(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: il prodotto, se inalato, provoca irritazioni alle vie respiratorie.

(i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli
11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Il prodotto € pericoloso per I'ambiente poiché € molto tossico per gli organismi acquatici a seguito di esposizione acuta.
Il prodotto & pericoloso per I'ambiente poiché tossico per gli organismi acquatici a seguito di esposizione acuta.

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.
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12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Inviare ad impianti di smaltimento autorizzati o ad incenerimento in condizioni
controllate. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non é previsto il trasporto di rinfuse
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Categoria Seveso:

E1 - PERICOLI PER L'AMBIENTE

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP5 — Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT)/Tossicita in caso di aspirazione
HP8 — Corrosivo

HP14 — Ecotossico

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3

H314 = Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H318 = Provoca gravi lesioni oculari

H335 = Puo irritare le vie respiratorie

H400 = Molto tossico per gli organismi acquatici.

H410 = Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
H411 = Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H314 - Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H318 - Provoca gravi lesioni oculari. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H335 = Puo irritare le vie respiratorie. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

H411 - Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( 790/2009 della Commissione

- Regolamento ( 286/2011 della Commissione

- Regolamento ( 618/2012 della Commissione

- Regolamento ( 487/2013 della Commissione

- Regolamento ( 517/2013 del Consiglio

- Regolamento ( 758/2013 della Commissione

- Regolamento ( 944/2013 della Commissione

- Regolamento ( 605/2014 della Commissione

- Regolamento ( 2015/491 della Commissione

- Regolamento ( n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento ( 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

)
CE)
CE)
CE) n.
UE) n.
UE) n.
UE) n.
UE) n.
UE) n.
UE) n.
UE) n.
UE)
UE)
CE)
)

I'I'II'I'II'I'II'I'II'I1I'I'II'I1I'I'II'I1I'I'II'I1I'I'II'I1|'I1

Nota per I utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R15
Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R15 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro
Settori d’'uso: usi professionali
Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto € classificato non pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed
adeguamenti).

Classificazione e indicazioni di pericolo: prodotto non pericoloso

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo: nessuno

Indicazioni di pericolo: non pericoloso

Codici di indicazioni di pericolo supplementari:  non applicabile
Consigli di prudenza: nessuna in particolare

2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli. Questo documento esula dall’ambito di applicazione dell’articolo 31 del REACH.
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SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Nessuna sostanza da segnalare.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Lavare con abbondante acqua e sapone.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente per almeno 10 minuti.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare guanti ed indumenti
protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.
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6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.
Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE DELLA PELLE
Indossare normali indumenti da lavoro.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Non necessaria per il normale utilizzo.
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PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Usare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nel’ambiente.

SEZIONE 9:

Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta

Stato Fisico

Colore

Odore

Soglia olfattiva

Punto di fusione o di congelamento
Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita

Limite superiore esplosivita

Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione
pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Valore

Polvere

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

Informazioni

SEZIONE 10:

Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 5/7

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = =
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

) corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

) gravi danni oculari/irritazione oculare: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo
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Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Paginan. 7/7

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non é stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

Nessun pericolo da segnalare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento ) 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento ) n. 790/2009 della Commissione

- Regolamento ) n. 286/2011 della Commissione

- Regolamento ) n. 618/2012 della Commissione

- Regolamento ) n. 487/2013 della Commissione

- Regolamento ) n. 517/2013 del Consiglio

- Regolamento ) n. 758/2013 della Commissione

- Regolamento ) n. 944/2013 della Commissione

- Regolamento ) n. 605/2014 della Commissione

- Regolamento ) 2015/491 della Commissione

- Regolamento ) n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento ) 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

AAAAAAAAAAAAAA

Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_R16
Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_R16 (Reagente)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro
Settori d’'uso: usi professionali
Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Policlinico “Umberto I* Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIlII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto € classificato non pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed
adeguamenti).

Classificazione e indicazioni di pericolo: prodotto non pericoloso

2.2 Elementi dell etichetta

Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo: nessuno

Indicazioni di pericolo: non pericoloso

Codici di indicazioni di pericolo supplementari:  EUH210 — Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Consigli di prudenza: nessuna in particolare

2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.
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SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)

SODIO NITROPRUSSIATO x 2H,0

CAS 13755-38-9 0,1<sx<1 Acute Tox. 3, H301
EC: 238-373-9

REACH - No.: --

INDEX —No.: --

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Lavare con abbondante acqua e sapone.
Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente per almeno 10 minuti.

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
MEZZ| DI ESTINZIONE IDONEI
| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.

MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI
Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua.




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 3/7

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare guanti ed indumenti
protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.
Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:
Usi professionali:
Nessun controllo specifico previsto
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Misure di protezione individuale:

PROTEZIONE DELLE MANI
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE DELLA PELLE
Indossare normali indumenti da lavoro.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Non necessaria per il normale utilizzo.

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Usare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Polvere

Colore Non determinato
Odore Non determinato
Soglia olfattiva Non determinato
Punto di fusione o di congelamento Non determinato
Punto di ebollizione iniziale Non determinato
Infiammabilita Non determinato
Limite inferiore esplosivita Non determinato
Limite superiore esplosivita Non determinato
Punto di infiammabilita Non determinato
Temperatura di autoaccensione Non determinato
Temperatura di decomposizione Non determinato
pH Non determinato
Viscosita cinematica Non determinato
Solubilita Non determinato

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua  Non determinato

Tensione di vapore Non determinato
Densita e/o Densita relativa Non determinato
Densita di vapore relativa Non determinato
Caratteristiche delle particelle Non determinato

9.2. Altre informazioni

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
Non pertinente.

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita
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10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008

ATE(mix) oral = 22.222,2 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

a) tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

b) corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

¢) gravi danni oculari/irritazione oculare: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

11.2. Informazioni su altri pericoli
11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.
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12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non & previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
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(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non é stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H301 = Tossico se ingerito

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

Nessun pericolo da segnalare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( 2020/878 del Parlamento Europeo

- Regolamento ( . 790/2009 della Commissione

- Regolamento ( . 286/2011 della Commissione

- Regolamento ( . 618/2012 della Commissione

- Regolamento ( . 487/2013 della Commissione

- Regolamento ( . 517/2013 del Consiglio

- Regolamento ( . 758/2013 della Commissione

- Regolamento ( . 944/2013 della Commissione

- Regolamento ( . 605/2014 della Commissione

- Regolamento ( 2015/491 della Commissione

- Regolamento ( n. 1297/2014 della Commissione

- Regolamento ( 528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- Regolamento ( 648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

n
n
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Nota per I' utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.
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Scheda Dati di Sicurezza

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Codice: 3914003_RSC

Denominazione: CALCULUS ANALYSIS IlI_RSC (Reagente)
1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Descrizione/Utilizzo: Reagente per diagnostici in-vitro

Settori d’'uso: usi professionali

Usi sconsigliati: non utilizzare per usi diversi da quelli indicati

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale Mascia Brunelli S.p.A.

Indirizzo Viale Monza, 272

Localita e Stato 20128 Milano (Milano)
Italia

Tel. 0039 02 252091
e-mail della persona competente,

responsabile della scheda dati di sicurezza mktg@masciabrunelli.it

1.4 Numero telefonico di emergenza
Per informazioni urgenti rivolgersi a CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu”
Dip. Emergenza e Accettazione DEA Roma 06 68593726
Az. Osp. Univ. Foggia Foggia 800183459
Az. Osp. “A. Cardarelli“ Napoli 081 5453333
CAV Paliclinico “Umberto I“ Roma 06 49978000
CAV Policlinico “A. Gemelli” Roma 06 3054343
Az. Osp. “Careggi” U.O. Tossicologia Medica Firenze 055 7947819
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica Pavia 0382 24444
Osp. Niguarda Ca’ Granda Milano 02 66101029
Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIII Bergamo 800883300
Azienda Ospedaliera Integrata Verona Verona 800011858

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

2.1.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (CE) N. 1272/2008:

Il prodotto & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti). Il
prodotto pertanto richiede una scheda dati di sicurezza conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2020/878.

Eventuali informazioni aggiuntive riguardanti i rischi per la salute e/o I'ambiente sono riportate alle sez. 11 e 12 della presente scheda.

Classificazione e indicazioni di pericolo:

Eye Irrit. 2

H319 Provoca grave irritazione oculare.

Il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24 ore.

2.1.2 Informazioni complementari:

Per il testo completo delle indicazioni di pericolo e delle indicazioni di pericolo EU cfr. la SEZIONE 16.

2.2 Elementi dell etichetta
Etichettatura di pericolo ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) e successive modifiche ed adeguamenti.

Pittogrammi di pericolo:
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GHSO07
Avvertenze: Attenzione
Indicazioni di pericolo:

H319 Provoca grave irritazione oculare.

Codici di indicazioni di pericolo supplementari: non applicabile.
Consigli di prudenza:
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
2.3 Altri pericoli
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100.

Nessuna informazione su altri pericoli.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Non pertinente.

3.2 Miscele

Identificazione x = Conc. % Classificazione 1272/2008 (CLP)
Ammonium oxalate monohydrate

CAS 6009-70-7 20<x <30 Acute Tox. 4, H302

EC 611-933-3 Eye Irrit. 2, H319

REACH — No.: 01-2120757936-37-XXXX
INDEX — No.: 607-007-00-3

N-Acetil-L-cisteina

CAS 616-91-1 1=sx<5 Eye Irrit. 2, H319
EC 210-498-3

REACH — No.: 01-2120766167-47-XXXX

INDEX — No.: 1.12422

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: aerare I'ambiente. Rimuovere subito il paziente dal’ambiente contaminato e tenerlo a riposo in ambiente ben areato. In caso di malessere
consultare un medico.

Contatto diretto con la pelle (del prodotto puro): Togliere di dosso immediatamente gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente con abbondante
acqua corrente ed eventualmente sapone le aree del corpo che sono venute a contatto con il prodotto, anche se solo sospette.

Contatto diretto con gli occhi (del prodotto puro): Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua corrente, a palpebre aperte, per almeno 10
minuti; quindi proteggere gli occhi con garza sterile asciutta. Ricorrere immediatamente a visita medica. Non usare collirio o pomate di alcun genere
prima della visita o del consiglio dell'oculista.




Data revisione 14/03/2024

3914003 — CALCULUS ANALYSIS 1l Stampata il 14/03/2024

Pagina n. 3/8

% Mascia Brunelli S.p.A. Fevitone nr. 1

Sostituisce la revisione: 0 (Stampata il:
07/03/2018)

Ingestione: Non pericoloso. E possibile somministrare carbone attivo in acqua od olio di vaselina minerale medicinale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Se lirritazione agli occhi persiste, consultare un medico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione

MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI

| mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.
MEZZI DI ESTINZIONE NON IDONEI

Getti d’'acqua. Usare getti ‘acqua unicamente per raffreddare le superfici dei contenitori esposte al fuoco.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nessun dato disponibile.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Usare protezioni per le vie respiratorie. Casco di sicurezza ed indumenti protettivi completi. L'acqua nebulizzata pud essere usata per proteggere le
persone impegnate nell'estinzione Si consiglia inoltre di utilizzare autorespiratori, soprattutto, se si opera in luoghi chiusi e poco ventilati ed in ogni caso
se si impiegano estinguenti alogenati (fluobrene, solkane 123, naf etc.). Raffreddare i contenitori con getti d’acqua.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1 Per chi non interviene direttamente: Allontanarsi dalla zona circostante la fuoriuscita o rilascio. Non fumare. Indossare guanti ed indumenti
protettivi.

6.1.2 Per chi interviene direttamente: Indossare maschera, guanti ed indumenti protettivi. Eliminare tutte le fiamme libere e le possibili fonti di ignizione.
Non fumare. Predisporre un'adeguata ventilazione. Evacuare I'area di pericolo ed, eventualmente, consultare un esperto.

6.2. Precauzioni ambientali

Contenere le perdite con terra o sabbia.

Se il prodotto & defluito in un corso d’acqua, in rete fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le autorita competenti.

Smaltire il residuo nel rispetto delle normative vigenti.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

6.3.1 Per il contenimento

Raccogliere velocemente il prodotto indossando maschera ed indumento protettivo

Raccogliere il prodotto per il riutilizzo, se possibile, o per I'eliminazione. Eventualmente assorbirlo con materiale inerte. Impedire che penetri nella rete

fognaria.

6.3.2 Per la pulizia
Successivamente alla raccolta, lavare con acqua la zona ed i materiali interessati.

6.3.3 Altre informazioni: Nessuna in particolare.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.
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SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Evitare il contatto e I'inalazione dei vapori.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Durante il lavoro non mangiare, né bere.

Vedere anche il successivo paragrafo 8.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Mantenere il prodotto nel contenitore originale ben chiuso. Non stoccare in contenitori aperti 0 non etichettati. Tenere i contenitori in posizione verticale
e sicura evitando la possibilita di cadute od urti. Stoccare in luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore e dall’esposizione diretta dei raggi solari.
7.3. Usi finali particolari

Usi professionali:

Manipolare con cautela.

Stoccare in luogo areato e lontano da fonti di calore.
Tenere il contenitore ben chiuso.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

8.1. Parametri di controllo

Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei: T N Tl
Usi professionali:

Nessun controllo specifico previsto

Misure di protezione individuale: o ) .

PROTEZIONE DELLE MANI
Durante la manipolazione del prodotto puro usare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (EN374-1/EN374-2/EN374-3)

PROTEZIONE DELLA PELLE
Durante la manipolazione del prodotto puro indossare indumenti a protezione completa della pelle.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI/DEL VOLTO
Durante la manipolazione del prodotto puro usare occhiali di sicurezza (occhiali a gabbia) (EN 166).

PROTEZIONE RESPIRATORIA
Non necessaria per il normale utilizzo.

PERICOLI TERMICI
Nessun pericolo da segnalare

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell’ambiente.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Informazioni
Stato Fisico Polvere

Colore Non determinato

Odore Non determinato

Punto di fusione o di congelamento Non determinato
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Punto di ebollizione iniziale
Infiammabilita

Limite inferiore esplosivita
Limite superiore esplosivita
Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione
pH

Viscosita cinematica

Solubilita

Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua
Tensione di vapore

Densita e/o Densita relativa
Densita di vapore relativa
Caratteristiche delle particelle

9.2. Altre informazioni

Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato
Non determinato

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Non pertinente.

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Non pertinente.

SEZIONE 10:

Stabilita e Reattivita

10.1. Reattivita

Nessun rischio di reattivita.

10.2. Stabilita chimica

Nessuna reazione pericolosa se manipolato e immagazzinato secondo le disposizioni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non sono previste reazioni pericolose.

10.4. Condizioni da evitare

Nessuna da segnalare.

10.5. Materiali incompatibili

Nessuno in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

Non si decompone se utilizzato per gli usi previsti

SEZIONE 11:

Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE) n. 1272/2008
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ATE(mix) oral = 2.083,3 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

tossicita acuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

corrosione cutanea/irritazione cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

gravi danni oculari/irritazione oculare: il prodotto, se portato a contatto con gli occhi, provoca irritazioni rilevanti che possono perdurare per piu di 24
ore.
(d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
(e) mutagenicita sulle cellule germinali: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(f) cancerogenicita: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(g) tossicita per la riproduzione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

(h

(

(

—_—=p ===

) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti
)

j) pericolo in caso di aspirazione: sulla base dei dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti

11.2. Informazioni su altri pericoli
11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

11.2.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 12: Informazioni Ecologiche

12.1. Tossicita

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nell'ambiente.

12.2. Persistenza e degradabilita

Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze PBT o vPvB a norma del Regolamento (CE) 1907/2006, allegato XIII.

12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze che interferiscono con il sistema Endocrino a norma del Regolamento (UE) 2017/2100

12.7. Altri effetti avversi

Nessun effetto avverso riscontrato.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Non riutilizzare i contenitori vuoti. Smaltirli nel rispetto delle normative vigenti. Eventuali residui di prodotto devono essere smaltiti secondo le norme
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vigenti rivolgendosi ad aziende autorizzate. Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali o nazionali.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Non incluso nel campo di applicazione delle normative in materia di trasporto di merci pericolose: su strada (ADR); su rotaia (RID); via aereo (ICAO/
IATA); via mare (IMDG).

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Nessuno

14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Nessuno

14.4. Gruppo d'imballaggio
Nessuno

14.5. Pericoli per I'ambiente
Nessuno

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Nessun dato disponibile

14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell'IMO
Non ¢ previsto il trasporto di rinfuse

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

D.Lgs. 3/2/1997 n. 52 (Classificazione, imballaggio ed etichettatura sostanze pericolose), D.Lgs 14/3/2003 n. 65 (Classificazione, imballaggio ed
etichettatura preparati pericolosi), D.Lgs 81/08 (Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro), D.M. 03/04/2007
(Attuazione della direttiva n. 2006/8/CE), Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), Regolamento (CE) n.
790/2009, D.Lgs. 105/2015 (Direttiva Seveso Ter), Regolamento (UE) 2019/1021, Regolamento (UE) 2020/878.

REGOLAMENTO (UE) N. 1357/2014 — rifiuti:

HP4 — Irritante — irritazione cutanea e lesioni oculari

Sostanze in Candidate List (art.59 REACH)
In base ai dati disponibili, non sono presenti sostanze SVHC
15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela / per le sostanze indicate in sezione 3.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Descrizione delle indicazioni di pericolo esposte al punto 3
H302 = Nocivo se ingerito.
H319 = Provoca grave irritazione oculare.

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP] in relazione alle miscele:
classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008

H319 = Provoca grave irritazione oculare. Procedura di classificazione: Metodo di calcolo

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

- Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) e successivi aggiornamenti
- Regolamento (CE) 758/2013 del Parlamento Europeo

- Regolamento (CE) 2020/878 del Parlamento Europeo

(CE)

CE
CE
- Regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione
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286/2011 della Commissione
618/2012 della Commissione
487/2013 della Commissione

- Regolamento n.
n.
n.
n. 517/2013 del Consiglio
n.
n.
n.

- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento
- Regolamento (
- The Merck Index

- Handling Chemical Safety

- Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

- INRS - Fiche Toxicologique

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7 Ed., 1989

758/2013 della Commissione
944/2013 della Commissione
605/2014 della Commissione
2015/491 della Commissione
n. 1297/2014 della Commissione
528/2012 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti
648/2004 del Parlamento Europeo e successivi aggiornamenti

PP

UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
UE)
CE)
CE)

Nota per I utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dell ultima versione. L’ utilizzatore deve assicurarsi della
idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché I'uso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo dell'utilizzatore osservare sotto la propria responsabilita le leggi e le disposizioni
vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Questa scheda sostituisce e annulla tutte le precedenti.




