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

1.1. Identificador do produto

Forma do produto . Mistura

Nome comercial do produto/Denominacdo : Tosoh HPLC reagents

Grupo de produtos : APENAS NO DIAGNOSTICO IN VITRO

Numero de documento . Consultar anexo

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

1.2.1. Utilizagdes identificadas relevantes
Categoria das utiliza¢des principais . Utilizacdes profissionais
Utilizac&o da substancia ou mistura : Uso em laboratorio

1.2.2. Usos desaconselhados
Dados néo disponiveis

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de sequranca
Fornecedor Produtor
Tosoh Europe NV TOSOH CORPORATION
Transportstraat 4 3-8-2 Shiba, Minato-ku
3980 Tessenderlo - Belgium Tokyo 105-8623 - Japan
T+3213668830-F +32136647 49 T+81354275181 -F + 8135427 5220

info.raga.eu@tosoh.com

1.4. Numero de telefone de emergéncia
Dados nao disponiveis

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura

Classificacdo de acordo com o regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Nao classificado

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]
Nao aplicavel.

2.3. Qutros perigos
Outros perigos : Resultados da avaliacdo PBT e mPmB : Nao aplicavel.

| SECCAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.1. Substancias
Nao aplicavel

3.2. Misturas
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Esta mistura ndo contém nenhuma substancia que deva ser referida segundo os critérios da secc¢ao 3.2 do anexo |l do REACH

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Conselhos adicionais : Pessoal dos primeiros socorros: atencdo a vossa propria protegdo!. Ver rubrica 8 no
gue diz respeito as protecg¢des individuais a utilizar. Nunca administrar nada pela
boca a uma pessoa inconsciente. Em caso de duvida ou de sintomas persistentes,
consultar sempre um médico. Mostrar esta ficha de seguranga ao médico de
servico. Tratamento sintomatico.

Inalacao . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicdo que ndo
dificulte a respiracdo. Em caso de divida ou de sintomas persistentes, consultar
sempre um médico.

Contacto com a pele . Retirar a roupa contaminada. Lavar suavemente com sabonete e 4gua abundantes.
Em caso de duvida ou de sintomas persistentes, consultar sempre um médico.

Contacto com os olhos : Lavar de imediato e cuidadosamente com lavagem de olhos ou com 4gua. Em caso
de duvida ou de sintomas persistentes, consultar sempre um médico.

Engolir : Lavar a boca com muita 4gua. Consulte um médico.

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

Inalacéo : N&o apresenta perigo de inalagdo significativo em condigbes normais de utilizaco.

Contacto com a pele : N&o é considerado particularmente perigoso em contacto com a pele em condi¢des
normais de utilizac&o.

Contacto com os olhos : Nao é considerado particularmente perigoso para os olhos em condi¢des normais
de utilizacéo.

Ingestéo : N&o apresenta perigo de ingestao significativo em condig6es normais de utilizag&o.

4.3. Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Dados néo disponiveis.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingcéo

Agentes extintores adequados : diéxido de carbono (CO2), pd, espuma resistente a alcoois, agua pulverizada.

Agentes extintores inadequados . Jacto forte de agua.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Riscos especificos : Nao inflaméavel. O aquecimento leva ao aumento de pressao e ao perigo de
exploséo.

Produtos de decomposicado perigosos em : Desconhecido.

caso de incéndio

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

InstrugBes para extingdo de incéndio . Evacuar a zona. Arrefecer os contentores expostos por pulverizagdo ou com agua

nebulizada. Delimitar e conter os fluidos da extingao. Nao descarregar nos esgotos
ou no meio ambiente. Evitar que as dguas usadas para apagar o incéndio
contaminem o ambiente.

Protecc¢do durante o combate a incéndios : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protec¢do adequado.
Mascara respiratéria autébnoma isolante.

Outras informacgdes : Impedir que as aguas da extingdo corram para 0s esgotos ou para 0s cursos de
agua. Eliminar os residuos em conformidade com a legislagdo ambiental.
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| SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

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

6.1.1. Parao pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na resposta : Afastar o pessoal supérfluo. Permanecer contra o vento. Prever ventilagdo

a emergéncia adequada. Usar o equipamento de protec¢éo individual recomendado. Ver rubrica 8
no que diz respeito as protecg6es individuais a utilizar. N&o respirar os vapores.
Evitar o contacto com a pele, os olhos e a roupa.

6.1.2. Para o pessoal responséavel pela resposta a emergéncia

Para o pessoal responsavel pela resposta : Assegurar-se da existéncia de procedimentos e treinos para a descontaminagéo de
a emergéncia emergéncia e eliminacéo. Ver rubrica 8 no que diz respeito as protec¢bes
individuais a utilizar.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Nao deixar correr para as aguas de superficie ou para os esgotos. Avisar as autoridades se o produto penetrar nos esgotos ou nas
aguas do dominio publico.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Procedimento de limpeza . Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Represar o liquido derramado.
Pequenas quantidades de derramamento de liquidos: recolher em materiais
absorventes ndo combustiveis e coloca-lo com uma pa em um contéiner para
despejo. Recuperar o produto derramado por bombagem (utilizar uma bomba
antideflagrante ou manual). Colocar os restos em biddes para eliminagdo segundo
as normas em vigor (ver rubrica 13). Este material e o seu recipiente devem ser
eliminados de forma segura, de acordo com a legislacao local.

6.4. Remissao para outras seccdes

Ver rubrica 8 no que diz respeito as protecg@es individuais a utilizar. Referente a descarga de residuos apés a limpeza, ver item
13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucfes para um manuseamento seguro
Precaucg8es para um manuseamento . Prever ventilagdo adequada. Usar o equipamento de proteccao individual exigido.
seguro Ver rubrica 8 no que diz respeito as proteccdes individuais a utilizar. Nao respirar os

vapores. Evitar o contacto com a pele, os olhos e a roupa. Tomar todas as
precaucfes para ndo misturar com Materiais incompativeis, Referir-se a Secgéo 10
sobre Materiais Incompativeis. Assegurar a consumpgdo maxima através de
controlo de processo adequado (temperatura, concentracdo, pH, tempo). Evitar a
libertacdo para o ambiente.

Medidas de higiéne : Manter uma boa higiene industrial. Lavar as maos e outras areas expostas com
agua e sabao suave antes de comer, beber, fumar e quando sair do trabalho. Nao
comer, beber ou fumar durante a utilizacao deste produto. Manter afastado de
alimentos e bebidas incluindo os dos animais. Despir as roupas contaminadas.
Separar o vestuario de trabalho do vestuério de uso habitual. A sua limpeza deve
ser feita separadamente. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condi¢cBes de armazenamento : Guardar em lugar seco, fresco e muito bem ventilado.
Nao guarde perto ou com nenhum dos materiais incompativeis listados na secgao
10. Confinar as instalag6es de armazenamento para prevenir a poluicdo do solo e
da 4gua em caso de derramamento.

Materiais de embalagem : Conservar exclusivamente na embalagem de origem.
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7.3. Utilizacdo(des) final(is) especifica(s)

N&o ha dados disponiveis.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢éo/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

Indicagbes suplementares

8.2. Controlo da exposicédo

Medida(s) de ordem técnica

Equipamento de proteccéo individual

Protec¢do das méaos

Protecc¢é&o dos olhos

protecgéo do corpo

Proteccgéo respiratoria

Proteccgéo contra riscos térmicos

Limite e controlo da exposi¢do no
ambiente

: Controlo da qualidade do ar :. Controlo do ar ambiente. Processos de supervisdo

recomendados

: Prever ventilagdo adequada. Medidas organizacionais para evitar/limitar as

libertagdes, a disperséo e a exposi¢do. Manuseamento seguro: ver parte 7 .

: O genero de equipamento de protecgdo deve ser escolhido de acordo com a

concentracdo e a quantidade da substancia perigosa no lugar de trabalho.

: Usar luvas resistentes a quimicos (testadas de acordo com EN 374). As luvas de

protec¢do a prova de quimicos devem ser seleccionadas em funcéo da
concentracéo e da quantidade de substancias perigosas.

. Usar proteccéo ocular adequada. (EN166): Oculos de seguranca com proteccdes

laterais

. Usar vestuério de protec¢ao adequado.

: Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respiratorio adequado. Meia

méscara (EN 140). Mascara completa (NE 136). Tipo de filtro: A (EN 141). A classe
de filtros deproteccéo respiratoria tem de ser adequada para a concentracao
maxima de contaminantes (gas/vapor/aerossol/particulas), que podem formar-se no
manuseamento do produto. Se a concentragdo do procuto for excedida, tem de ser
usado um (EN 137)

: Nao é necessario em condi¢des de uso normais. Usar equipamento especial.

. Evitar a libertagdo para o ambiente. Respeite a legislacdo comunitaria de proteccéo

do ambiente aplicavel.

| SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Aspecto : Nao ha dados disponiveis
Aparéncia : Ndo ha dados disponiveis
Cor : N&o ha dados disponiveis
Cheiro : Nao ha dados disponiveis
Limiar olfactivo : Nao ha dados disponiveis
pH : Né&o ha dados disponiveis

Velocidade de evaporacao (acetato de
butilo=1)

Ponto de fusé@o/ponto de congelagéo
Ponto de solidificagao

Ponto de ebulico inicial e intervalo de
ebulicéo

Ponto de inflamacgéo

Temperatura de combustdo espontanea

: Nao existem dados disponiveis

: Nao ha dados disponiveis
. N&o existem dados disponiveis
: Nao ha dados disponiveis

. N&o aplicavel
: Nao aplicavel
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Temperatura de decomposicéo
Inflamabilidade (sélido, gas)
Pressao de vapor

Densidade gasosa

Densidade relativa
Solubilidade

Conficiente de distribui¢éo (n-
octanol/agua)

Viscosidade cinemética
Viscosidade dindmica
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes
Limites de exploséo

9.2. QOutras informacdes
Dados néo disponiveis

: N&o ha dados disponiveis

: Nao aplicavel

: Nao ha dados disponiveis

: N&o ha dados disponiveis

: Nao ha dados disponiveis

: Agua: completamente solvel
: Nao ha dados disponiveis

: Nao existem dados disponiveis
. N&o existem dados disponiveis
: Nao aplicavel.

: N&o aplicavel.

: Nao aplicavel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Remissao para outras sec¢des: 10.4 & 10.5.

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condi¢des normais.

10.3.

Possibilidade de reacfes perigosas

Nao é conhecida nenhuma reaccao perigosa sob condi¢cdes normais de uso.

10.4. Condicdes a evitar
Manuseamento seguro: ver parte 7.

10.5. Materiais incompativeis
Manuseamento seguro: ver parte 7.

10.6.

Produtos de decomposicao perigosos

Remisséo para outras secc¢bes: 5.2.

SECCAO 11: Informacé&o toxicolégica

11.1.

Informacdes sobre os efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda

Corrosaol/irritacdo cutanea

Les@es oculares gravesl/irritacdo ocular

Sensibilizagdo respiratéria ou cutanea

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo

sdo preenchidos.)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo

sdo preenchidos.)

. Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagao nédo

sdo preenchidos.)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo

sdo preenchidos.)
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Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos

(STOT) - exposicao Unica

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos
(STOT) - exposicao repetida

Perigo de aspiragcdo

Outras informacdes

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo

sdo preenchidos.)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo

sdo preenchidos.)

. Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo

séo preenchidos.)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo

séo preenchidos.)

. Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo

sdo preenchidos.)

. Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo

séo preenchidos.)

: Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas. Para

mais informacao, ver sec¢éo 4.

SECCAO 12: Informagc&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Propriedades de que resultem efeitos para
0 ambiente

12.2. Persisténcia e degradabilidade

: De acordo com os critérios de classificacdo da CE e com a designacéo "perigoso

par o ambiente" (93/21/CEE), a substancia/o produto néo deve ser classificado
COmo perigoso para o ambiente.

Tosoh HPLC reagents

Persisténcia e degradabilidade

Dados néao disponiveis.

12.3. Potencial de bioacumulacao

Tosoh HPLC reagents

Conficiente de distribui¢éo (n-
octanol/agua)

N&o ha dados disponiveis

Potencial de bioacumulagéo

Dados néo disponiveis.

12.4. Mobilidade no solo

Tosoh HPLC reagents

Mobilidade no solo

Nao existem dados disponiveis

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Tosoh HPLC reagents

Resultados da avaliagcdo das
propriedades PBT

Nao existem dados disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos
Outros efeitos adversos

. N&o existem dados disponiveis.
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| SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacio

13.1.

Métodos de tratamento de residuos

Recomendacdes de eliminagdo do

Produto/Embalagem

Catélogo Europeu de Residuos

(2001/573/EC, 75/442/EEC, 91/689/EEC)

. Evitar a libertagéo para o ambiente. Eliminar os recipientes vazios e os residuos de

forma segura. Manuseamento seguro: ver parte 7. Solicitar ao fabricante/fornecedor
informacdes relativas a recuperacao/reciclagem. A reciclagem é preferivel a
eliminacdo ou a incineragdo. Se a reciclagem néo for possivel, eliminar em
conformidade com os regulamentos locais relativos a eliminagéo dos residuos. As
embalagens contaminadas devem ser tratadas como a substancia. Eliminar as
matérias impregnadas de acordo com as prescri¢cdes regulamentares em vigor.

. Os cédigos dos residuos devem ser atribuidos pelo utilizador, de preferéncia em

discussdo com as autoridades que se ocupa da destruicéo dos residuos.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

De acordo com as exigéncias de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. Numero ONU

No aplicavel N&o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

14.3.  Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

N&o aplicavel N&o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

N&o aplicavel N&o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel ‘ N3o aplicavel
Nao existe informagdo complementar disponivel

14.6. Precaucfes especiais para o utilizador

Precaucfes especiais para o utilizador

- Transporte por via terrestre

Nao aplicavel

- Transporte maritimo
Nao aplicavel

- Transporte aéreo
N&o aplicavel

- Transporte por via fluvial

N&o aplicavel

- Transporte ferroviario
Nao aplicavel

14.7.

. N&o existem dados disponiveis

Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convencdo Marpol 73/78 e o Cédigo IBC

Cddigo: IBC

: N&o ha dados disponiveis.
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SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentacéo

15.1. Reqgulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde, seguranca e ambiente

15.1.1. Regulamentac¢des da UE

N&o contém substancias sujeitas a restricdo segundo o anexo XVII do REACH
N&o contém qualquer substancia da lista candidata do REACH
N&o contém qualquer substancia referida no Anexo XIV do REACH

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica

Nao aplicavel

SECCAO 16: Outras informacées

Abreviaturas e acrénimos:

ABM = Algemene beoordelingsmethodiek (Metodologia Geral de Avaliagao)

ADN = Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel do Reno
ADR = Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

CRE = Regulamento de Classificacao, rotulagem e embalagem com a 1272/2008/CE

IATA = Associagdo de Transporte Aéreo Internacional

IMDG = Cédigo maritimo internacional de mercadorias perigosas

LIE = Limite inferior de explosividade/Limite inferior de explosédo

LSE = Limite superior de explosividade/Limite superior de explosédo

REACH = Registo, Avaliagao, Autorizagdo e Restricdo dos Produtos Quimicos

BTT = Tempo de penetracao (tempo méaximo de uso)

DMEL = Nivel derivado de exposi¢do com efeitos minimos

DNEL = Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

EC50 = Concentracéo efectiva média

EL50 = Median effective level

ErC50 = EC50 em termos de reduc¢édo da taxa de crescimento

ErL50 = EL50 em termos de reducéo da taxa de crescimento

EWC = Catalogo Europeu de Residuos

LC50 = Concentracgéo letal para 50 % de uma populacao de teste

LD50 = Dose Letal Média

LL50 = Nivel letal mediana

NA = Nao aplicavel

NOEC = Concentracao sem efeitos observaveis

NOEL: dose sem efeito relevante

NOELR = Taxa de deposigdo sem efeitos observaveis

NOAEC = Concentragdo sem efeitos adversos observaveis

NOAEL = Nenhum nivel observado de efeito prejudicial

N.O.S. = Not Otherwise Specified

OEL = Limites de exposicao profissional - Limites de exposi¢éo de curta duragéo (STEL)

PNEC = Concentra¢éo previsivelmente sem efeitos

Relagdo quantitativa estrutura-actividade (QSAR)

STOT = Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos

TWA = média ponderada de tempo

VOC = Componentes organicos volateis.
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| | WGK = Wassergefahrdungsklasse (Water Hazard Class under German Federal Water Management Act)

Origens das informag6es chaves para . Informag&o adicional. Fornecedor.
compilar esta folha

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE A informacgéo nesta FDS foi obtida de fontes que acreditamos serem dignas de confianga.
Contudo, a informagéo é providenciada sem qualquer garantia expressa ou implicita com respeito a sua exactiddo. As condi¢des
ou métodos de manuseamento, armazenamento, utilizagdo ou eliminacéo do produto estdo fora do nosso controle e podem nao
ser do nosso conhecimento. Por esta e outras razdes, ndo assumimos responsabilidade e expressamente renunciamos
responsabilidade por perdas, estragos ou custos que possam resultar ou estejam de qualquer maneira relacionados com o
manuseamento, armazenamento, utilizagao ou eliminagao do produto. Esta FDS for preparada para este produto e s6 deve ser
utilizada com este produto. Se o produto € utilizado como parte de um outro produto, esta informacao FDS pode néo ser aplicavel.




ANEXO: Tosoh HPLC reagents

Revisao: 10/12/2021

Numero da peca

Descricao

PT

0018767
0019544
0019545
0019546
0019551
0019552
0019553
0019554
0019680
0019681
0021472
0020019
0021498
0021800
0021801
0021802
0021848
0021849
0021850
0021851
0023528
0021929
0021930
0021931
0021932
0021974
0023160
0023161
0023510
0023511
0023512
0023478
0023479
0023480
0023481
0023502

Hemoglobin A1c Calibrator Set

G7 HSi Elution Buffer No. 1 (S)

G7 HSi Elution Buffer No. 2 (S)

G7 HSi Elution Buffer No. 3 (S)
TSKgel G7 HSi

G7 Variant Elution Buffer HSi No. 1 (S)
G7 Variant Elution Buffer HSi No. 2 (S)
G7 Variant Elution Buffer HSi No. 3 (S)
TSKgel G7 Variant HSi

TSKgel G7 B-Thal. HSi

G7 B-Thalassemia Elution Buffer Kit
Hemoglobin F&A2 Calibrator
TSKgel G8 HSi

G8 HSi Elution Buffer No. 1 (S)

G8 HSi Elution Buffer No. 2 (S)

G8 HSi Elution Buffer No. 3 (S)
TSKgel G8 Variant HSi

G8 Variant Elution Buffer HSi No. 1 (S)
G8 Variant Elution Buffer HSi No. 2 (S)
G8 Variant Elution Buffer HSi No. 3 (S)
G8 HbA1c Calibrator Set (S)

TSKgel G8 B—Thal. HSi

G8 B-Thalassemia Elution Buffer kit
G8 B—Thalassemia Diluting Solution
G8 Hemoglobin F&A2 Calibrator
Hemoglobin A1c Control Set

TSKgel GX

GX Assay Kit

GX Elution Buffer No. 1 (S)

GX Elution Buffer No. 2 (S)

GX Elution Buffer No. 3 (S)

TSKgel G11 Variant

G11 Variant Elution Buffer No. 1 (S)
G11 Variant Elution Buffer No. 2 (S)
G11 Variant Elution Buffer No. 3 (S)
HbA1c Calibrator Set (S)



Numero da peca Descricao

0023503 HbA1c Diluting Solution

0023504 TSKgel G11 B-Thal.

0023505 G11 B-Thalassemia Elution Buffer No. 1 (S)
0023506 G11 B-Thalassemia Elution Buffer No. 2 (S)
0023507 G11 B-Thalassemia Elution Buffer No. 3 (S)
0023508 G11 F&A2 Calibrator Set

0023550 F&A2 Calibrator Set 2

0023855 TSKgel G11

0023856 G11 Elution Buffer No. 1 (S)

0023857 G11 Elution Buffer No. 2 (S)

0023858 G11 Elution Buffer No. 3 (S)





