G BIOMEDICA FICHA DE INFORMAGOES DE
senostics - SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

SEGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da empresa/empreendimento
1.1. Identificador do produto

Nome ou denominagao Reagente Ativador ACTICLOT®
empresarial da mistura

Numero de registro -

Sinénimos Nenhum.

Cdédigo do produto ACC-45 ACTICLOT®C
Data de impressao 16 de Dezembro de 2020
Numero de versao 02

Data de revisao 27 de Julho de 2017
Substitui a data 22 de Junho de 2015

1.2. Usos identificados relevantes da substancia ou mistura e usos desaconselhados

Usos identificados O ACTICLOT® C destina-se a medigéo da atividade da Proteina C no plasma
humano por meio de um ensaio de coagulagéo de ponto final.

Usos desaconselhados Uso em conformidade com as recomendacdes do fornecedor.

1.3. Informagées sobre o fornecedor da ficha de informagées de seguranca de produtos quimicos

Sede da empresa BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia, CANADA BON 2T0

Contato Telefone: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Site: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numero de telefone para EUA, Canad3, Porto Rico e llhas Virgens 1-800-255-3924
emergéncias Internacional +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brasil 0-800-591-6042
China 400-120-0751
india 000-800-100-4086
México 01-800-099-0731

NiUmero para contato MIS9591327

SEGAO 2: Identificagdo de perigos
21. Classificagao da substincia ou mistura

O produto foi avaliado e/ou testado quanto aos seus perigos fisicos, sanitarios e ambientais e aplica-se a seguinte
classificagao.

Classificagcdo em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008, tal como alterado

Esta mistura ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) 1272/2008, tal como
alterado.

Resumo de perigos Evite o contato com os olhos e a pele. Nao ingira ou inale.
2.2. Elementos do rétulo

Rétulo em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008, tal como alterado

Pictogramas de perigo Nenhum.
Palavra de adverténcia Nenhum.
Declaragdes de perigo A mistura ndo cumpre os critérios de classificagao.

Declaragdes de precaugao

Prevengao Observe as boas praticas de higiene laboratorial.
Resposta Lave com agua em abundancia.
Reagente Ativador ACTICLOT® FISPQ PT
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Armazenamento Armazene longe de materiais incompativeis.

Descarte Descarte de residuos em conformidade com os requisitos das autoridades locais.
Informacgao suplementar do rétulo Nenhuma.
2.3. Outros perigos N&o é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

SEGAO 3: Composigaol/informagdes sobre ingredientes
3.1. Misturas

Os componentes ndo sao perigosos ou estdo abaixo dos limites de divulgagao exigidos.

SEGAO 4: Medidas de primeiros socorros

Informagdes gerais Certifique-se de que o pessoal médico esteja ciente dos materiais envolvidos e que
tome precaugdes para se proteger.

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao Mova a vitima para um local arejado. Se a respiragéo for dificil, administre oxigénio.
Consulte um médico se o desconforto persistir.

Contato com a pele Em caso de contato com a pele, lave com uma grande quantidade de agua enquanto
retira a roupa contaminada. Consulte um médico se a irritacdo evoluir e persistir.

Contato com os olhos Em caso de contato, lave os olhos imediatamente em agua corrente limpa por pelo
menos 15 minutos, mantendo as palpebras abertas. Se usar lentes de contato,
remova-as. Consulte um médico se a irritacao persistir.

Ingestao Enxague bem a boca em caso de ingestédo de poeira. Se nao se sentir bem, consulte
um meédico.
4.2. Sintomas e efeitos mais A poeira pode causar irritagdo nos olhos, na pele e no trato respiratério.

importantes, agudos e tardios

4.3. Indicagdes sobre cuidados Preste medidas de auxilio gerais e trate sintomaticamente.
médicos urgentes e tratamentos
especiais necessarios

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio
Perigos gerais de incéndio O produto é inflamavel.
5.1. Meios de extingao

Meios de extingao adequados Extinga com jato de agua, diéxido de carbono, p6é quimico seco ou materiais
adequados para o incéndio circundante.

Meios de extingdao ndao adequados Nenhum conhecido.

5.2. Perigos especiais resultantes da Um incéndio produzira gases toxicos e irritantes.
substancia ou mistura

5.3. Orientagdo para bombeiros

Equipamento de protegao especial Selecao de protegado respiratéria para combate a incéndio: siga as precaugdes

para bombeiros gerais contra incéndio indicadas no local de trabalho. Em caso de incéndio,
deve-se usar aparelhos de respiragdo autdbnomos e roupas de protegao
completas.

Procedimentos especiais de combate a Use os procedimentos padrao de combate a incéndio e considere os perigos de
incéndio outros materiais envolvidos.

SEGAO 6: Medidas de liberagao acidental
6.1. Precaugodes pessoais, equipamento de protecido e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndao emergencial Nao sdo necessarias precaugdes especiais além das boas praticas normais de
higiene. Consulte a Secéo 8 da FISPQ para obter conselhos adicionais sobre
protecédo individual ao manusear este produto.

Para equipes de emergéncia Use a protecéo individual recomendada na Secéo 8 da FISPQ.
6.2. Precaugdes ambientais Evite despejar em encanamentos, em cursos de agua ou no solo.
6.3. Métodos e materiais de Evite a formacgéo de poeira. Varra ou recolha com uma pa e remova.

contencgao e limpeza

6.4. Referéncia a outras segoes Para obter informacgdes sobre protecéo individual, consulte a Se¢éo 8 da FISPQ.
Para obter informacgdes sobre descarte, consulte a Se¢éo 13 da FISPQ.

Reagente Ativador ACTICLOT® FISPQ PT
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SEGAO 7: Manuseio e armazenamento

7.1. Precaugdes para o manuseio Evite a exposigao prolongada. Evite o contato com a pele e os olhos. Observe as
seguro boas praticas de higiene laboratorial.

7.2. Condicdes para o armazenamento Armazene a 2-8°C em um recipiente fechado, afastado de materiais incompativeis.
seguro, incluindo quaisquer
incompatibilidades

7.3. Uso final especifico O ACTICLOT® C destina-se a medigao da atividade da Proteina C no plasma
humano por meio de um ensaio de coagulagéo de ponto final.

SEGAO 8: Controles de exposigio/protegao individual

8.1. Parametros de controle

Limites de exposi¢do ocupacional N&o foi observada a existéncia de limites de exposi¢ao para o(s) ingrediente(s).

Valores-limite biolégicos N&o foi observada a existéncia de limites de exposigao bioldgica para o(s)
ingrediente(s).

Procedimentos de monitoramento Siga os procedimentos de monitoramento padréo.

recomendados

Nivel derivado de exposicdo sem N&o disponivel.

efeitos (DNEL)

Concentracgao previsivel sem efeitos N&o disponivel.

(PNECs)

8.2. Controles de exposicao
Controles de engenharia adequados Sem requisitos especiais de ventilagao.
Medidas de protec¢ao individual, como equipamento de protec¢ao individual

Informagoes gerais O equipamento de protecéo individual deve ser escolhido em conformidade com as
normas CEN e em cooperagdo com o fornecedor do equipamento.

Protecao ocular/facial Use 6culos de seguranga antipoeira.

Protecao para a pele

- Protecédo para as maos E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele. E
recomendavel usar luvas resistentes a produtos quimicos.
- Outra E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele.
Protecao respiratoéria Em caso de ventilagdo inadequada ou risco de inalagéo de poeira, use equipamento
respiratorio adequado com filtro de particulas.
Perigos térmicos Quando necessario, use roupas de protecédo térmica adequadas.
Medidas de higiene Manuseie de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca industrial.
Controles de exposi¢cao ambiental Informe o pessoal de gestdo ou de supervisdo adequado sobre todas as liberagbes

para o meio ambiente.

SEGCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informagodes sobre as propriedades fisicas e quimicas basicas

Aparéncia P6 branco.
Estado fisico Sdlido.
Forma Po.
Cor Branco.
Odor Nenhum.
Limiar de odor Nao aplicavel.
pH Nao disponivel.
Ponto de fusado/ponto de congelamento Nao disponivel.

Ponto de ebuligao inicial e faixa de ebulicido N&Zo disponivel.

Ponto de fulgor Nao disponivel.
Taxa de evaporagao Nao disponivel.
Inflamabilidade (sélido, gas) N&o inflamavel.
Reagente Ativador ACTICLOT® FISPQ PT
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Limites superior/inferior de inflamabilidade ou explosividade

Limite de inflamabilidade —
inferior (%)

Limite de inflamabilidade —
superior (%)

Pressao de vapor

Densidade de vapor
Densidade relativa
Solubilidade(s)

Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicao
Viscosidade

Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes

9.2. Outras informagodes

Volatilidade percentual

N&o disponivel.

N&o disponivel.

N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
Soluvel em agua.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o relevante.

Nao oxidante.

N&o disponivel.

SEGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
10.2. Estabilidade quimica

10.3. Possibilidade de reagdes perigosas

10.4. Condigdes a evitar
10.5. Materiais incompativeis

10.6. Produtos de decomposicao
perigosos

Estavel em condi¢gdes normais.
O material é estavel sob condigdes normais.
N&o ocorrera polimerizagao.

Mantenha afastado do calor.

Agentes oxidantes fortes. Agentes redutores fortes. Acidos fortes.

Oxidos de carbono. Oxidos de nitrogénio.

SECAO 11: Informagdes toxicolégicas

Informagoes sobre rotas provaveis de exposigao

Inalagéao

Contato com a pele
Contato com os olhos
Ingestao

Sintomas

A poeira pode irritar o sistema respiratorio.
A poeira pode irritar a pele.
A poeira causa irritagdo ocular.

Pode causar desconforto se ingerido.

Irritagdo mecanica da pele, dos olhos e do sistema respiratorio.

11.1. Informages sobre efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda

Corrosaolirritagao da pele

Lesao ocular/irritagao ocular grave
Sensibilizacao respiratéria
Sensibilizacdo da pele

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposic¢ao Unica

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposicao repetida

Perigo de aspiragao

Informagoes da mistura vs. substéncia

Pode causar desconforto se ingerido.
A poeira pode irritar a pele.

A poeira pode causar irritagéo ocular.
N&o classificado.

N&o classificado.

N&o classificado.

N&o classificado.

N&o classificado.

Nao classificado.

Nao classificado.

Nao classificado.

N&o disponivel.

Outras informagodes N&o se observou qualquer outro impacto especifico agudo ou crénico na saude.

FISPQ PT
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SEGAO 12: Informagdes ecolégicas

12.1. Toxicidade Sem dados de toxicidade registrados para o(s) ingrediente(s).
12.2. Persisténcia e degradabilidade Nenhum dado disponivel.
12.3. Potencial bioacumulativo Nenhum dado disponivel.
Coeficiente de particao N&o disponivel.
n-octanol/agua (log Kow)
Fator de bioconcentracao (BCF) N&o disponivel.
12.4. Mobilidade no solo N&o disponivel.
Mobilidade em geral O produto é soluvel em agua.
12.5. Resultados da avaliagdao PBT e N&o é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.
mPmB
12.6. Outros efeitos adversos Nenhum dado disponivel.

SEGAO 13: Consideragdes sobre o descarte
13.1. Métodos de tratamento de residuos
Residuos Descarte em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis.

Embalagem contaminada Os recipientes vazios devem ser levados a um local adequado de tratamento de
residuos para reciclagem ou descarte.

Céddigo de residuos da UE O cadigo de residuos deve ser atribuido em cooperagéo entre o usuario, o
produtor e a empresa de descarte de residuos.

Informagoes/métodos de descarte Esta preparagdo contém uma pequena quantidade de azida de sddio que pode
reagir com cobre, chumbo, latdo ou solda em sistemas de encanamento e formar
azidas de metal potencialmente explosivas. Se a preparagao se infiltrar no
encanamento, lave com uma grande quantidade de agua para evitar o acumulo
de azida.

SEGAO 14: Informagdes de transporte

ADR

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
RID

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
ADN

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IATA

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IMDG

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
14.1. Transporte a granel em Nao aplicavel.

conformidade com o Anexo Il da
Convencgidao MARPOL 73/78 e o
Caodigo IBC

SEGAO 15: Informagdes sobre regulamentagao
15.1. Regulamentos/legislacao de seguranca, saude e meio ambiente especificos da substancia ou mistura
Regulamentos da UE

Regulamento (CE) n° 1005/2009 sobre substancias que empobrecem a camada de ozénio, Anexo | e Il, tal como
alterado

N&o listado.
Regulamento (CE) n° 850/2004 sobre poluentes organicos persistentes, Anexo |, tal como alterado
Né&o listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 1,
tal como alterado

Nao listado.
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Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportacao e importacao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 2,

tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importacao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 3,

tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo V, tal

como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n°® 166/2006, Anexo Il, Registro de emissao e transferéncia de poluentes, tal como alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Artigo 59(10) do REACH, Lista de candidatos em vigor publicada pela ECHA

Nao listado.

Autorizacoes

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Anexo XIV do REACH, Substancias sujeitas a autorizacao, tal como alterado

Nao listado.

Restricdes de uso

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Anexo XVIl do REACH, Substancias sujeitas a restricoes de marketing e uso, tal

como alterado
Nao listado.

Diretiva 2004/37/CE: sobre a prote¢ao de trabalhadores dos riscos relacionados a exposigao a carcinogénicos e
mutagénicos no local de trabalho, tal como alterada

Nao listado.

Diretiva 92/85/CEE: sobre a seguranga e saude das trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes, tal como

alterada
Nao listado.

Outros regulamentos da UE

Diretiva 2012/18/UE sobre os perigos associados a acidentes graves envolvendo substancias perigosas

Nao listado.

Diretiva 98/24/CE sobre a protegao da saude e seguranga de trabalhadores contra riscos relacionados a agentes

quimicos no local de trabalho
Nao listado.

Diretiva 94/33/CE sobre a prote¢ao dos jovens no trabalho

Nao listado.

Outros regulamentos

Regulamentos nacionais

15.2. Avaliacdo de segurancga quimica

SEGAO 16: Outras informagbes

Lista de abreviag6es

Referéncias

Informacgao sobre o método de avaliagao
que leva a classificagdao da mistura

Texto completo de quaisquer declaragoes
de perigo nao descritas completamente
nas Segoes 2 a 15

Informagodes de treinamento

Esta mistura ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) 1272/2008, tal como alterado. Esta Ficha de informagdes de
seguranga de produtos quimicos esta em conformidade com os requisitos do
Regulamento (CE) n® 1907/2006, tal como alterado.

Siga os regulamentos nacionais relativos a trabalho com agentes quimicos.

Nao foi realizada qualquer Avaliagdo de seguranga quimica.

DSD: Diretiva 67/548/CEE.

CLP: Regulamento n° 1272/2008.

DNEL: Nivel derivado de exposi¢cdo sem efeitos.
PNEC: Concentragao previsivelmente sem efeitos.

N&o disponivel.

A classificagao de perigos sanitarios e ambientais é resultado de uma combinagéo
de métodos de calculo e dados de teste, se disponivel.

Nenhum.

Siga as instrugdes de treinamento ao manusear este material.

Reagente Ativador ACTICLOT®
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Isengéo de responsabilidade As informacgdes supracitadas sao fornecidas de boa-fé. Acredita-se que elas
sejam corretas e que representam a melhor informacg&o atualmente disponivel.
CONTUDO, NAO OFERECEMOS QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU DE
QUALQUER OUTRO TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, EM RELACAO AOS
PRODUTOS DESCRITOS OU AOS DADOS OU INFORMACOES FORNECIDOS
E NAO ASSUMIMOS QUALQUER RESPONSABILIDADE RESULTANTE DO
USO DESSES PRODUTOS, DADOS OU INFORMAGCOES. Os usuérios devem
realizar as suas proprias investigacbes para determinar a adequagao das
informacdes aos seus objetivos especificos, e o usuario assume todos os riscos
decorrentes do seu uso do material. O usuario é obrigado a cumprir todas as leis
e regulamentos relacionados a compra, uso, armazenamento e descarte do
material e deve estar familiarizado e seguir os procedimentos de manuseio seguro
geralmente aceitos. Em circunstancia alguma a BioMedica Diagnostics sera
responsavel por quaisquer reclamagdes, perdas ou danos de qualquer individuo
ou por lucros cessantes ou quaisquer danos especiais, indiretos, incidentais,
consequentes ou exemplares, independentemente da sua origem, mesmo que a
BioMedica Diagnostics tenha sido avisada da possibilidade de tais danos.
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{>BIOMEDICA  FICHA DE INFORMAGOES DE
ienosics SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

SEGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da empresa/empreendimento
1.1. Identificador do produto

Nome da substancia Plasma Com Deficiéncia De Proteina C
Numero de identificagao -

Numero de registro -

Sin6énimos Nenhum.

Cdédigo do produto ACC-45

Data de impressao 16 de Dezembro de 2020
Numero de versao 02

Data de revisao 02 de Agosto de 2017
Substitui a data 28 de Maio de 2015

1.2. Usos identificados relevantes da substancia ou mistura e usos desaconselhados

Usos identificados ACTICLOT® C destina-se a medigao da atividade da Proteina C no plasma humano
através de um ensaio de coagulagao final.

Usos desaconselhados Uso em conformidade com as recomendagdes do fornecedor.

1.3. Informagdes sobre o fornecedor da ficha de informagdes de segurancga de produtos quimicos

Sede da empresa BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia, CANADA BON 2T0

Contato Telefone: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Site: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numero de telefone para EUA, Canad3, Porto Rico e llhas Virgens 1-800-255-3924
emergéncias Internacional +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brasil 0-800-591-6042
China 400-120-0751
india 000-800-100-4086
México 01-800-099-0731

Numero para contato MIS9591327

SEGCAO 2: Identificagdo de perigos
21. Classificagao da substancia ou mistura

A substéncia foi avaliada e/ou testada quanto aos seus perigos fisicos, sanitarios e ambientais e aplica-se a seguinte
classificagao.

Classificagcdao em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE ou 1999/45/CE, tal como alterada
Esta substancia ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, tal como alterada.
Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008, tal como alterado

Esta substancia ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) 1272/2008, tal como
alterado.

Plasma Com Deficiéncia De Proteina C FISPQ — PR
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Resumo de perigos
Perigos fisicos
Perigos sanitarios
Perigos ambientais
Riscos especificos
Principais sintomas

2.2. Elementos do rétulo

N&o classificada em termos de perigos fisicos.

N&o classificada em termos de perigos sanitarios.

Nao classificada em termos de perigos ambientais.

A poeira pode causar irritagdo nos olhos, na pele e no trato respiratorio.

Irritagdo mecanica da pele, dos olhos e do sistema respiratorio.

Rétulo em conformidade com o Regulamento (CE) n® 1272/2008, tal como alterado

Contém:
Pictogramas de perigo
Palavra de adverténcia
Declaragoes de perigo
Declaragdes de precaugao
Prevengao
Resposta
Armazenamento
Descarte
Informacgao suplementar do rétulo

2.3. Outros perigos

Plasma humano
Nenhum.
Nenhuma.

Nenhuma.

Observe as boas praticas de higiene laboratorial.

Lave com agua em abundancia.

Armazene afastado de materiais incompativeis.

Descarte os residuos em conformidade com os requisitos das autoridades locais.
Nenhuma.

Nao é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

SEGAO 3: Composigaol/informagdes sobre ingredientes

3.1. Substéancias
Informagodes gerais

Nome quimico

% N° CAS/N° CE N° de registro REACH N°INDEX Observagoes

Plasma humano

Classificagcdao: DSD:
CLP:

100 N/A - -

Lista de abreviag6es e simbolos que podem ser usados acima

CLP: Regulamento n°® 1272/2008.

DSD: Diretiva 67/548/CEE.

Comentarios sobre a composicao

Todas as concentragdes estdo em porcentagem de peso, a nao ser que o
ingrediente seja um gas. As concentracbes de gas estdo em porcentagem de
volume. O texto completo relativo a todas as frases de perigo e risco é apresentado
na Secgéao 16.

SEGAO 4: Medidas de primeiros socorros

Informagdes gerais

Certifique-se de que o pessoal médico esteja ciente dos materiais envolvidos e que
tome precaugdes para se proteger.

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao

Contato com a pele

Contato com os olhos

Mova a vitima para um local arejado. Se a respiragao for dificil, administre oxigénio.
Consulte um médico se o desconforto persistir.

Em caso de contato com a pele, lave com uma grande quantidade de agua enquanto
retira a roupa contaminada. Consulte um médico se a irritagdo evoluir e persistir.

Em caso de contato, lave os olhos imediatamente em agua corrente limpa por pelo
menos 15 minutos, mantendo as palpebras abertas. Se usar lentes de contato,
remova-as. Consulte um médico se a irritacdo persistir.
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Ingestao Enxague bem a boca em caso de ingestédo de poeira. Se nao se sentir bem, consulte

um meédico.
4.2. Sintomas e efeitos mais A poeira pode causar irritagdo nos olhos, na pele e no trato respiratério.
importantes, agudos e tardios
4.3. Indicagoes sobre cuidados Preste medidas de auxilio gerais e trate sintomaticamente.

médicos urgentes e tratamentos
especiais necessarios

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio
Perigos gerais de incéndio O produto é inflamavel.
5.1. Meios de extingao

Meios adequados de extin¢ao Extinga com jato de agua, diéxido de carbono, p6é quimico seco ou materiais
adequados para o incéndio circundante.

Meios de extingao ndo adequados Nenhum conhecido.

5.2. Perigos especiais resultantes Um incéndio produzira gases toxicos e irritantes.
da substancia ou mistura

5.3. Orientagao para bombeiros

Equipamento de protegao Selecéo de protegao respiratoria para combate a incéndio: siga as precaucdes
especial para bombeiros gerais contra incéndio indicadas no local de trabalho. Em caso de incéndio, deve-

se usar aparelhos de respiracdo autbnomos e roupas de prote¢cdo completas.
Procedimentos especiais de Use os procedimentos padrao de combate a incéndio e considere os perigos de
combate a incéndio outros materiais envolvidos.

SEGAO 6: Medidas de liberagao acidental
6.1. Precaucgodes pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo emergencial N&o s&o necessarias precaucdes especiais além das boas praticas normais de
higiene. Consulte a Sec¢ao 8 da FISPQ para obter conselhos adicionais sobre
protecao individual ao manusear este produto.

Para equipes de emergéncia Use a protecéo individual recomendada na Secao 8 da FISPQ.
6.2. Precaugdes ambientais Evite despejar em encanamentos, em cursos de agua ou no solo.

6.3. Métodos e materiais de contengcdo Evite a formacao de poeira. Varra ou recolha com uma pa e remova.
e limpeza

6.4. Referéncia a outras segoes Para obter informacdes sobre protecado individual, consulte a Segéo 8 da FISPQ.
Para obter informacdes sobre descarte, consulte a Segéao 13 da FISPQ.

SEGAO 7: Manuseio e armazenamento

7.1. Precaugdes para o manuseio Evite a exposicéo prolongada. Evite o contato com a pele e os olhos. O material de
seguro origem para esse produto € de origem humana e foi considerado néo reativo para o

Antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg), Virus da hepatite C (VHC) e Virus
da imunodeficiéncia humana tipo 1 e tipo 2 (VIH-1, VIH-2) usando métodos
registrados. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode fornecer uma
garantia total de que as amostras humanas n&o transmitirdao HBsAg, VHC, VIH-1,
VIH-2 ou outros agentes patogénicos sanguineos, esse reagente devera ser
manuseado conforme recomendado para quaisquer amostras humanas
potencialmente infecciosas. Observe as boas praticas de higiene laboratorial.

7.2. Condigdes para o armazenamento Armazene a 2-8°C em um recipiente fechado, afastado de materiais incompativeis.
seguro, incluindo quaisquer
incompatibilidades

7.3. Uso final especifico Para uso em controle de qualidade de testes de anticoagulante lupico.
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SEGAO 8: Controles de exposigio/protecao individual

8.1. Parametros de controle

Limites de exposi¢do ocupacional

Valores-limite biolégicos

Procedimentos de monitoramento
recomendados

Nivel derivado de exposicdo sem efeitos
(DNEL)

Concentracgao previsivel sem efeitos
(PNECs)

8.2. Controles de exposigao

Controles de engenharia adequados

N&o foi observada a existéncia de limites de exposi¢ao para o(s) ingrediente(s).

Nao foi observada a existéncia de limites de exposigao biolégica para o(s)
ingrediente(s).

Siga os procedimentos de monitoramento padrao.

N&o disponivel.

N&o disponivel.

Sem requisitos especiais de ventilagao.

Medidas de protec¢ao individual, como equipamento de protec¢ao individual

Informagoes gerais

Protecgao ocular/facial
Protecgao para a pele

- Protegdo para as maos

- Outra

Protecgao respiratoria

Perigos térmicos
Medidas de higiene

Controles de exposi¢cao ambiental

O equipamento de protegao individual deve ser escolhido em conformidade com as
normas CEN e em cooperagao com o fornecedor do equipamento.

Use 6culos de seguranga antipoeira.

E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele. E
recomendavel usar luvas resistentes a produtos quimicos.

E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele.

Em caso de ventilagdo inadequada ou risco de inalagéo de poeira, use
equipamento respiratério adequado com filtro de particulas.

Quando necessario, use roupas de protecédo térmica adequadas.
Manuseie de acordo com as boas praticas de higiene e seguranga industrial.

Informe o pessoal de gestdo ou de supervisdo adequado sobre todas as liberagdes
para o meio ambiente.

SEGCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1.
Aparéncia
Estado fisico
Forma
Cor
Odor
Limiar de odor
pH
Ponto de fusao/ponto de congelamento

Ponto de ebuligao inicial e faixa de
ebulicdo

Ponto de fulgor
Taxa de evaporagao

Inflamabilidade (sélido, gas)

Informagdes sobre as propriedades fisicas e quimicas basicas

P6 cor de palha.
Sélido.

Po.

Cor de palha.
Nenhum.

Nao aplicavel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.

Nao relevante.

Nao relevante.
N&o disponivel.

Nao inflamavel.

Plasma Com Deficiéncia De Proteina C

924706 N° de versao: 02

Data de revisdo: 02 de Agosto de 2017 Data de impressé&o: 16 de Dezembro de 2020

FISPQ — PR
4/8



Limites superior/inferior de inflamabilidade ou explosividade

Limite de inflamabilidade —
inferior (%)

Limite de inflamabilidade —
superior (%)

Pressao de vapor

Densidade de vapor

Densidade relativa

Solubilidade(s)

Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
Temperatura de autoignigao
Temperatura de decomposicao
Viscosidade

Propriedades explosivas

Propriedades oxidantes

9.2. Outras informagées

Volatilidade percentual

N&o disponivel.

Nao disponivel.

N&o relevante.
Nao relevante.
N&o disponivel.
Soluvel em agua.
N&o disponivel.
Nao disponivel.
N&o disponivel.
N&o relevante.
N&o relevante.

Nao oxidante.

Nao relevante.

SEGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
10.2. Estabilidade quimica

10.3. Possibilidade de reagoes perigosas

10.4. Condigodes a evitar
10.5. Materiais incompativeis

10.6. Produtos de decomposigciao
perigosos

Estavel em condi¢des normais.

O material é estavel sob condi¢gdes normais.

Nao ocorrera polimerizagao.

Mantenha afastado do calor.

Agentes oxidantes fortes. Agentes redutores fortes. Acidos fortes.

Oxidos de carbono. Oxidos de nitrogénio.

SEGAO 11: Informagdes toxicolégicas

Informagoes sobre rotas provaveis de exposicao

Inalagao

Contato com a pele
Contato com os olhos
Ingestao

Sintomas

A poeira pode irritar o sistema respiratorio.
A poeira pode irritar a pele.

A poeira causa irritagéo ocular.

Pode causar desconforto se ingerido.

Irritacdo mecénica da pele, dos olhos e do sistema respiratorio.

11.1. Informagodes sobre efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda

Corrosaolirritagao da pele

Lesao ocular/irritagdo ocular grave
Sensibilizagao respiratéria
Sensibilizacdo da pele

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Pode causar desconforto se ingerido.
A poeira pode irritar a pele.

A poeira pode causar irritagdo ocular.
Nao classificado.

N&o classificado.

Nao classificado.

N&o classificado.

Nao classificado.
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Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposic¢ao unica

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposicao repetida

Perigo de aspiragao
Informagodes da mistura vs. substéncia

Outras informagodes

SEGAO 12: Informagdes ecolégicas
12.1. Toxicidade

12.2. Persisténcia e degradabilidade

12.3. Potencial bioacumulativo

Coeficiente de particao n-
octanol/agua (log Kow)

Fator de bioconcentracao (BCF)
12.4. Mobilidade no solo
Mobilidade em geral

12.5. Resultados da avaliagdao PBT e
mPmB

12.6. Outros efeitos adversos

Nao classificado.

Nao classificado.

Nao classificado.
N&o disponivel.

N&o se observou qualquer outro impacto especifico agudo ou crénico na saude.

Sem dados de toxicidade registrados para o(s) ingrediente(s).
Nenhum dado disponivel.
Nenhum dado disponivel.

N&o disponivel.

N&o disponivel.
N&o disponivel.
O produto é soluvel em agua.

Nao é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

Nenhum dado disponivel.

SEGAO 13: Consideragdes sobre o descarte

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos

Embalagem contaminada

Céddigo de residuos da UE

Informagoes/métodos de descarte

Descarte em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis.

Os recipientes vazios devem ser levados a um local adequado de tratamento de
residuos para reciclagem ou descarte.

O cédigo de residuos deve ser atribuido em cooperagéo entre o usuario, o
produtor e a empresa de descarte de residuos.

Colete e recupere ou descarte em recipientes selados em um local de descarte
de residuos licenciado. Os instrumentos e superficies contaminados devem ser
desinfetados de acordo com as precaugdes universais/padrao e especificas para
produtos quimicos do seu empregador.

SEGAO 14: Informagdes de transporte

ADR

N&o é regulado como mercadoria perigosa.
RID

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
ADN

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IATA

N&o é regulado como mercadoria perigosa.
IMDG

N&o é regulado como mercadoria perigosa.

14.1. Transporte a granel em
conformidade com o Anexo Il da
Convencao MARPOL 73/78 e o
Caddigo IBC

Nao aplicavel.
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SEGCAO 15: Informagdes sobre regulamentagiao
15.1. Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e meio ambiente especificos da substancia ou mistura
Regulamentos da UE

Regulamento (CE) n° 1005/2009 sobre substéancias que empobrecem a camada de ozdnio, Anexo | e Il, tal como
alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 850/2004 sobre poluentes organicos persistentes, Anexo |, tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importacao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 1,
tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 2,
tal como alterado

Nao listado.
Regulamento (CE) n°® 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 3,
tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportacao e importagcao de produtos quimicos perigosos, Anexo V, tal
como alterado

Né&o listado.

Regulamento (CE) n® 166/2006, Anexo Il, Registro de emissao e transferéncia de poluentes, tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Artigo 59(10) do REACH, Lista de candidatos em vigor publicada pela ECHA
Na&o listado.

Autorizagoes

Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XIV do REACH, Substancias sujeitas a autorizagao, tal como alterado
Na&o listado.

Restricoes de uso

Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XVII do REACH, Substéancias sujeitas a restricoes de marketing e uso, tal
como alterado

N&o listado.
Diretiva 2004/37/CE: sobre a protecao de trabalhadores dos riscos relacionados a exposi¢ao a carcinogénicos e
mutagénicos no local de trabalho, tal como alterada

N&o listado.
Diretiva 92/85/CEE: sobre a seguranga e saude das trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes, tal como
alterada

N&o listado.

Outros regulamentos da UE

Diretiva 2012/18/UE sobre os perigos associados a acidentes graves envolvendo substancias perigosas

Né&o listado.
Diretiva 98/24/CE sobre a prote¢ao da saude e seguranga de trabalhadores contra riscos relacionados a agentes
quimicos no local de trabalho

Né&o listado.

Diretiva 94/33/CE sobre a protecdo dos jovens no trabalho
Né&o listado.
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Outros regulamentos

Regulamentos nacionais

15.2. Avaliagao de seguranga quimica

SEGAO 16: Outras informagdes

Lista de abreviag6es

Referéncias

Informacgao sobre o método de avaliagao
que leva a classificagdao da mistura

Texto completo de quaisquer
declaragoes de perigo nao descritas
completamente nas Se¢cdes 2 a 15

Informagodes de treinamento

Isengao de responsabilidade

Este produto ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) 1272/2008 (Regulamento CRE) e a Diretiva 67/548/CEE e
respectivas alteragbes. Esta Ficha de informagdes de seguranca de produtos
quimicos esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n°®
1907/2006, tal como alterado.

Siga os regulamentos nacionais relativos a trabalho com agentes quimicos.

Nao foi realizada qualquer Avaliagdo de seguranga quimica.

DSD: Diretiva 67/548/CEE.

CLP: Regulamento n°® 1272/2008.

DNEL: Nivel derivado de exposi¢do sem efeitos.
PNEC: Concentragéo previsivelmente sem efeitos.
N&o disponivel.

A classificagao de perigos sanitarios e ambientais é resultado de uma
combinacdo de métodos de calculo e dados de teste, se disponivel.

Nenhum.

Siga as instrugbes de treinamento ao manusear este material.

As informagdes supracitadas sao fornecidas de boa-fé. Acredita-se que elas
sejam corretas e que representam a melhor informacg&o atualmente disponivel.
CONTUDO, NAO OFERECEMOS QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU DE
QUALQUER OUTRO TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, EM RELACAO AOS
PRODUTOS DESCRITOS OU AOS DADOS OU INFORMAGCOES
FORNECIDOS E NAO ASSUMIMOS QUALQUER RESPONSABILIDADE
RESULTANTE DO USO DESSES PRODUTOS, DADOS OU INFORMAGOES.
Os usuarios devem realizar as suas proprias investigacdes para determinar a
adequacéo das informacdes aos seus objetivos especificos, e o usuario assume
todos os riscos decorrentes do seu uso do material. O usuario é obrigado a
cumprir todas as leis e regulamentos relacionados a compra, uso,
armazenamento e descarte do material e deve estar familiarizado e seguir os
procedimentos de manuseio seguro geralmente aceitos. Em circunstancia
alguma a BioMedica Diagnostics sera responsavel por quaisquer reclamagoes,
perdas ou danos de qualquer individuo ou por lucros cessantes ou quaisquer
danos especiais, indiretos, incidentais, consequentes ou exemplares,
independentemente da sua origem, mesmo que a BioMedica Diagnostics tenha
sido avisada da possibilidade de tais danos.
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{>BIOMEDICA  FICHA DE INFORMAGOES DE
ienosics SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS

SEGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da empresa/empreendimento
1.1. Identificador do produto

Nome da substancia Plasma De Controle De Proteina C
Numero de identificagao -

Numero de registro -

Sin6énimos Nenhum.

Cdédigo do produto ACC-45

Data de impressao 16 de Dezembro de 2020
Numero de versao 02

Data de revisao 02 de Agosto de 2017
Substitui a data 28 de Maio de 2015

1.2. Usos identificados relevantes da substancia ou mistura e usos desaconselhados

Usos identificados ACTICLOT® C destina-se a medigao da atividade da Proteina C no plasma humano
através de um ensaio de coagulagao final.

Usos desaconselhados Uso em conformidade com as recomendagdes do fornecedor.

1.3. Informagdes sobre o fornecedor da ficha de informagdes de segurancga de produtos quimicos

Sede da empresa BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia, CANADA BON 2T0

Contato Telefone: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Site: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numero de telefone para EUA, Canad3, Porto Rico e llhas Virgens 1-800-255-3924
emergéncias Internacional +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brasil 0-800-591-6042
China 400-120-0751
india 000-800-100-4086
México 01-800-099-0731

Numero para contato MIS9591327

SEGCAO 2: Identificagdo de perigos
21. Classificagao da substancia ou mistura

A substéncia foi avaliada e/ou testada quanto aos seus perigos fisicos, sanitarios e ambientais e aplica-se a seguinte
classificagao.

Classificagcdao em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE ou 1999/45/CE, tal como alterada
Esta substancia ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, tal como alterada.
Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008, tal como alterado

Esta substancia ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) 1272/2008, tal como
alterado.
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Resumo de perigos
Perigos fisicos
Perigos sanitarios
Perigos ambientais
Riscos especificos
Principais sintomas

2.2. Elementos do rétulo

N&o classificada em termos de perigos fisicos.

N&o classificada em termos de perigos sanitarios.

Nao classificada em termos de perigos ambientais.

A poeira pode causar irritagdo nos olhos, na pele e no trato respiratorio.

Irritagdo mecanica da pele, dos olhos e do sistema respiratorio.

Rétulo em conformidade com o Regulamento (CE) n® 1272/2008, tal como alterado

Contém:
Pictogramas de perigo
Palavra de adverténcia
Declaragoes de perigo
Declaragdes de precaugao
Prevengao
Resposta
Armazenamento
Descarte
Informacgao suplementar do rétulo

2.3. Outros perigos

Plasma humano
Nenhum.
Nenhuma.

Nenhuma.

Observe as boas praticas de higiene laboratorial.

Lave com agua em abundancia.

Armazene afastado de materiais incompativeis.

Descarte os residuos em conformidade com os requisitos das autoridades locais.
Nenhuma.

Nao é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

SEGAO 3: Composigaol/informagdes sobre ingredientes

3.1. Substéancias
Informagodes gerais

Nome quimico

% N° CAS/N° CE N° de registro REACH N°INDEX Observagoes

Plasma humano

Classificagcdao: DSD:
CLP:

100 N/A - -

Lista de abreviag6es e simbolos que podem ser usados acima

CLP: Regulamento n°® 1272/2008.

DSD: Diretiva 67/548/CEE.

Comentarios sobre a composicao

Todas as concentragdes estdo em porcentagem de peso, a nao ser que o
ingrediente seja um gas. As concentracbes de gas estdo em porcentagem de
volume. O texto completo relativo a todas as frases de perigo e risco é apresentado
na Secgéao 16.

SEGAO 4: Medidas de primeiros socorros

Informagdes gerais

Certifique-se de que o pessoal médico esteja ciente dos materiais envolvidos e que
tome precaugdes para se proteger.

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao

Contato com a pele

Contato com os olhos

Mova a vitima para um local arejado. Se a respiragao for dificil, administre oxigénio.
Consulte um médico se o desconforto persistir.

Em caso de contato com a pele, lave com uma grande quantidade de agua enquanto
retira a roupa contaminada. Consulte um médico se a irritagdo evoluir e persistir.

Em caso de contato, lave os olhos imediatamente em agua corrente limpa por pelo
menos 15 minutos, mantendo as palpebras abertas. Se usar lentes de contato,
remova-as. Consulte um médico se a irritacdo persistir.
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Ingestao Enxague bem a boca em caso de ingestédo de poeira. Se nao se sentir bem, consulte

um meédico.
4.2. Sintomas e efeitos mais A poeira pode causar irritagdo nos olhos, na pele e no trato respiratério.
importantes, agudos e tardios
4.3. Indicagoes sobre cuidados Preste medidas de auxilio gerais e trate sintomaticamente.

médicos urgentes e tratamentos
especiais necessarios

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio
Perigos gerais de incéndio O produto é inflamavel.
5.1. Meios de extingao

Meios adequados de extin¢ao Extinga com jato de agua, diéxido de carbono, p6é quimico seco ou materiais
adequados para o incéndio circundante.

Meios de extingao ndo adequados Nenhum conhecido.

5.2. Perigos especiais resultantes Um incéndio produzira gases toxicos e irritantes.
da substancia ou mistura

5.3. Orientagao para bombeiros

Equipamento de protegao Selecéo de protegao respiratoria para combate a incéndio: siga as precaucdes
especial para bombeiros gerais contra incéndio indicadas no local de trabalho. Em caso de incéndio, deve-

se usar aparelhos de respiracdo autbnomos e roupas de prote¢cdo completas.
Procedimentos especiais de Use os procedimentos padrao de combate a incéndio e considere os perigos de
combate a incéndio outros materiais envolvidos.

SEGAO 6: Medidas de liberagao acidental
6.1. Precaucgodes pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo emergencial N&o s&o necessarias precaucdes especiais além das boas praticas normais de
higiene. Consulte a Sec¢ao 8 da FISPQ para obter conselhos adicionais sobre
protecao individual ao manusear este produto.

Para equipes de emergéncia Use a protecéo individual recomendada na Secao 8 da FISPQ.
6.2. Precaugdes ambientais Evite despejar em encanamentos, em cursos de agua ou no solo.

6.3. Métodos e materiais de contengcdo Evite a formacao de poeira. Varra ou recolha com uma pa e remova.
e limpeza

6.4. Referéncia a outras segoes Para obter informacdes sobre protecado individual, consulte a Segéo 8 da FISPQ.
Para obter informacdes sobre descarte, consulte a Segéao 13 da FISPQ.

SEGAO 7: Manuseio e armazenamento

7.1. Precaugdes para o manuseio Evite a exposicéo prolongada. Evite o contato com a pele e os olhos. O material de
seguro origem para esse produto € de origem humana e foi considerado néo reativo para o

Antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg), Virus da hepatite C (VHC) e Virus
da imunodeficiéncia humana tipo 1 e tipo 2 (VIH-1, VIH-2) usando métodos
registrados. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode fornecer uma
garantia total de que as amostras humanas n&o transmitirdao HBsAg, VHC, VIH-1,
VIH-2 ou outros agentes patogénicos sanguineos, esse reagente devera ser
manuseado conforme recomendado para quaisquer amostras humanas
potencialmente infecciosas. Observe as boas praticas de higiene laboratorial.

7.2. Condigdes para o armazenamento Armazene a 2-8°C em um recipiente fechado, afastado de materiais incompativeis.
seguro, incluindo quaisquer
incompatibilidades

7.3. Uso final especifico Para uso em controle de qualidade de testes de anticoagulante lupico.
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SEGAO 8: Controles de exposigio/protecao individual

8.1. Parametros de controle

Limites de exposi¢do ocupacional

Valores-limite biolégicos

Procedimentos de monitoramento
recomendados

Nivel derivado de exposicdo sem efeitos
(DNEL)

Concentracgao previsivel sem efeitos
(PNECs)

8.2. Controles de exposigao

Controles de engenharia adequados

N&o foi observada a existéncia de limites de exposi¢ao para o(s) ingrediente(s).

Nao foi observada a existéncia de limites de exposigao biolégica para o(s)
ingrediente(s).

Siga os procedimentos de monitoramento padrao.

N&o disponivel.

N&o disponivel.

Sem requisitos especiais de ventilagao.

Medidas de protec¢ao individual, como equipamento de protec¢ao individual

Informagoes gerais

Protecgao ocular/facial
Protecgao para a pele

- Protegdo para as maos

- Outra

Protecgao respiratoria

Perigos térmicos
Medidas de higiene

Controles de exposi¢cao ambiental

O equipamento de protegao individual deve ser escolhido em conformidade com as
normas CEN e em cooperagao com o fornecedor do equipamento.

Use 6culos de seguranga antipoeira.

E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele. E
recomendavel usar luvas resistentes a produtos quimicos.

E uma boa pratica de higiene industrial minimizar o contato com a pele.

Em caso de ventilagdo inadequada ou risco de inalagéo de poeira, use
equipamento respiratério adequado com filtro de particulas.

Quando necessario, use roupas de protecédo térmica adequadas.
Manuseie de acordo com as boas praticas de higiene e seguranga industrial.

Informe o pessoal de gestdo ou de supervisdo adequado sobre todas as liberagdes
para o meio ambiente.

SEGCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1.
Aparéncia
Estado fisico
Forma
Cor
Odor
Limiar de odor
pH
Ponto de fusao/ponto de congelamento

Ponto de ebuligao inicial e faixa de
ebulicdo

Ponto de fulgor
Taxa de evaporagao

Inflamabilidade (sélido, gas)

Informagdes sobre as propriedades fisicas e quimicas basicas

P6 cor de palha.
Sélido.

Po.

Cor de palha.
Nenhum.

Nao aplicavel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.

Nao relevante.

Nao relevante.
N&o disponivel.

Nao inflamavel.
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Limites superior/inferior de inflamabilidade ou explosividade

Limite de inflamabilidade —
inferior (%)

Limite de inflamabilidade —
superior (%)

Pressao de vapor

Densidade de vapor

Densidade relativa

Solubilidade(s)

Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
Temperatura de autoignigao
Temperatura de decomposicao
Viscosidade

Propriedades explosivas

Propriedades oxidantes

9.2. Outras informagées

Volatilidade percentual

N&o disponivel.

Nao disponivel.

N&o relevante.
Nao relevante.
N&o disponivel.
Soluvel em agua.
N&o disponivel.
Nao disponivel.
N&o disponivel.
N&o relevante.
N&o relevante.

Nao oxidante.

Nao relevante.

SEGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
10.2. Estabilidade quimica

10.3. Possibilidade de reagoes perigosas

10.4. Condigodes a evitar
10.5. Materiais incompativeis

10.6. Produtos de decomposigciao
perigosos

Estavel em condi¢des normais.

O material é estavel sob condi¢gdes normais.

Nao ocorrera polimerizagao.

Mantenha afastado do calor.

Agentes oxidantes fortes. Agentes redutores fortes. Acidos fortes.

Oxidos de carbono. Oxidos de nitrogénio.

SEGAO 11: Informagdes toxicolégicas

Informagoes sobre rotas provaveis de exposicao

Inalagao

Contato com a pele
Contato com os olhos
Ingestao

Sintomas

A poeira pode irritar o sistema respiratorio.
A poeira pode irritar a pele.

A poeira causa irritagéo ocular.

Pode causar desconforto se ingerido.

Irritacdo mecénica da pele, dos olhos e do sistema respiratorio.

11.1. Informagodes sobre efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda

Corrosaolirritagao da pele

Lesao ocular/irritagdo ocular grave
Sensibilizagao respiratéria
Sensibilizacdo da pele

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Pode causar desconforto se ingerido.
A poeira pode irritar a pele.

A poeira pode causar irritagdo ocular.
Nao classificado.

N&o classificado.

Nao classificado.

N&o classificado.

Nao classificado.
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Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposic¢ao unica

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo —
exposicao repetida

Perigo de aspiragao
Informagodes da mistura vs. substéncia

Outras informagodes

SEGAO 12: Informagdes ecolégicas
12.1. Toxicidade

12.2. Persisténcia e degradabilidade

12.3. Potencial bioacumulativo

Coeficiente de particao n-
octanol/agua (log Kow)

Fator de bioconcentracao (BCF)
12.4. Mobilidade no solo
Mobilidade em geral

12.5. Resultados da avaliagdao PBT e
mPmB

12.6. Outros efeitos adversos

Nao classificado.

Nao classificado.

Nao classificado.
N&o disponivel.

N&o se observou qualquer outro impacto especifico agudo ou crénico na saude.

Sem dados de toxicidade registrados para o(s) ingrediente(s).
Nenhum dado disponivel.
Nenhum dado disponivel.

N&o disponivel.

N&o disponivel.
N&o disponivel.
O produto é soluvel em agua.

Nao é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

Nenhum dado disponivel.

SEGAO 13: Consideragdes sobre o descarte

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos

Embalagem contaminada

Céddigo de residuos da UE

Informagoes/métodos de descarte

Descarte em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis.

Os recipientes vazios devem ser levados a um local adequado de tratamento de
residuos para reciclagem ou descarte.

O cédigo de residuos deve ser atribuido em cooperagéo entre o usuario, o
produtor e a empresa de descarte de residuos.

Colete e recupere ou descarte em recipientes selados em um local de descarte
de residuos licenciado. Os instrumentos e superficies contaminados devem ser
desinfetados de acordo com as precaugdes universais/padrao e especificas para
produtos quimicos do seu empregador.

SEGAO 14: Informagdes de transporte

ADR

N&o é regulado como mercadoria perigosa.
RID

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
ADN

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IATA

N&o é regulado como mercadoria perigosa.
IMDG

N&o é regulado como mercadoria perigosa.

14.1. Transporte a granel em
conformidade com o Anexo Il da
Convencao MARPOL 73/78 e o
Caddigo IBC

Nao aplicavel.
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SEGCAO 15: Informagdes sobre regulamentagiao
15.1. Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e meio ambiente especificos da substancia ou mistura
Regulamentos da UE

Regulamento (CE) n° 1005/2009 sobre substéancias que empobrecem a camada de ozdnio, Anexo | e Il, tal como
alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 850/2004 sobre poluentes organicos persistentes, Anexo |, tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importacao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 1,
tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 2,
tal como alterado

Nao listado.
Regulamento (CE) n°® 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 3,
tal como alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportacao e importagcao de produtos quimicos perigosos, Anexo V, tal
como alterado

Né&o listado.

Regulamento (CE) n® 166/2006, Anexo Il, Registro de emissao e transferéncia de poluentes, tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Artigo 59(10) do REACH, Lista de candidatos em vigor publicada pela ECHA
Na&o listado.

Autorizagoes

Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XIV do REACH, Substancias sujeitas a autorizagao, tal como alterado
Na&o listado.

Restricoes de uso

Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XVII do REACH, Substéancias sujeitas a restricoes de marketing e uso, tal
como alterado

N&o listado.
Diretiva 2004/37/CE: sobre a protecao de trabalhadores dos riscos relacionados a exposi¢ao a carcinogénicos e
mutagénicos no local de trabalho, tal como alterada

N&o listado.
Diretiva 92/85/CEE: sobre a seguranga e saude das trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes, tal como
alterada

N&o listado.

Outros regulamentos da UE

Diretiva 2012/18/UE sobre os perigos associados a acidentes graves envolvendo substancias perigosas

Né&o listado.
Diretiva 98/24/CE sobre a prote¢ao da saude e seguranga de trabalhadores contra riscos relacionados a agentes
quimicos no local de trabalho

Né&o listado.

Diretiva 94/33/CE sobre a protecdo dos jovens no trabalho
Né&o listado.
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Outros regulamentos

Regulamentos nacionais

15.2. Avaliagao de seguranga quimica

SEGAO 16: Outras informagdes

Lista de abreviag6es

Referéncias

Informacgao sobre o método de avaliagao
que leva a classificagdao da mistura

Texto completo de quaisquer
declaragoes de perigo nao descritas
completamente nas Se¢cdes 2 a 15

Informagodes de treinamento

Isengao de responsabilidade

Este produto ndo cumpre os critérios de classificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) 1272/2008 (Regulamento CRE) e a Diretiva 67/548/CEE e
respectivas alteragbes. Esta Ficha de informagdes de seguranca de produtos
quimicos esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n°®
1907/2006, tal como alterado.

Siga os regulamentos nacionais relativos a trabalho com agentes quimicos.

Nao foi realizada qualquer Avaliagdo de seguranga quimica.

DSD: Diretiva 67/548/CEE.

CLP: Regulamento n°® 1272/2008.

DNEL: Nivel derivado de exposi¢do sem efeitos.
PNEC: Concentragéo previsivelmente sem efeitos.
N&o disponivel.

A classificagao de perigos sanitarios e ambientais é resultado de uma
combinacdo de métodos de calculo e dados de teste, se disponivel.

Nenhum.

Siga as instrugbes de treinamento ao manusear este material.

As informagdes supracitadas sao fornecidas de boa-fé. Acredita-se que elas
sejam corretas e que representam a melhor informacg&o atualmente disponivel.
CONTUDO, NAO OFERECEMOS QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU DE
QUALQUER OUTRO TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, EM RELACAO AOS
PRODUTOS DESCRITOS OU AOS DADOS OU INFORMAGCOES
FORNECIDOS E NAO ASSUMIMOS QUALQUER RESPONSABILIDADE
RESULTANTE DO USO DESSES PRODUTOS, DADOS OU INFORMAGOES.
Os usuarios devem realizar as suas proprias investigacdes para determinar a
adequacéo das informacdes aos seus objetivos especificos, e o usuario assume
todos os riscos decorrentes do seu uso do material. O usuario é obrigado a
cumprir todas as leis e regulamentos relacionados a compra, uso,
armazenamento e descarte do material e deve estar familiarizado e seguir os
procedimentos de manuseio seguro geralmente aceitos. Em circunstancia
alguma a BioMedica Diagnostics sera responsavel por quaisquer reclamagoes,
perdas ou danos de qualquer individuo ou por lucros cessantes ou quaisquer
danos especiais, indiretos, incidentais, consequentes ou exemplares,
independentemente da sua origem, mesmo que a BioMedica Diagnostics tenha
sido avisada da possibilidade de tais danos.
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@BlOMEDKA FICHA DE INFORMACOES QE
DIAGNOSTICS SEGURANQA DE PRODUTOS QU'M'COS

SEGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da empresa/empreendimento
1.1. Identificador do produto

Nome ou denominagao empresarial Tampéao de Diluicdo
da mistura

Numero de registro -

Sinénimos Nenhum.

Caédigo do produto ACC-45 ACTICLOT®C
Data de impressao 16 de Dezembro de 2020
Numero de versao 02

Data de revisao 27 de Julho de 2017
Substitui a data 21 de Junho de 2015

1.2. Usos identificados relevantes da substancia ou mistura e usos desaconselhados

Usos identificados O ACTICLOT® C destina-se a medigéo da atividade da Proteina C no plasma
humano por meio de um ensaio de coagulagéo de ponto final.

Usos desaconselhados Uso em conformidade com as recomendacdes do fornecedor.

1.3. Informagé6es sobre o fornecedor da ficha de informagées de seguranca de produtos quimicos

Sede da empresa BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia, CANADA BON 2T0

Contato Telefone: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Site: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numero de telefone para EUA, Canad3, Porto Rico e llhas Virgens 1-800-255-3924
emergéncias Internacional +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brasil 0-800-591-6042
China 400-120-0751
india 000-800-100-4086
México 01-800-099-0731

Numero para contato MIS9591327

SEGCAO 2: Identificagdo de perigos
2.1. Classificagao da substancia ou mistura

A mistura foi avaliada e/ou testada quanto aos seus perigos fisicos, sanitarios e ambientais e aplica-se a seguinte
classificagao.

Classificagcdao em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008, tal como alterado

Perigos a saude

Corrosaol/irritagdo da pele Categoria 2 H315 — Provoca irritagédo a pele.

Lesao ocular/irritagédo ocular grave Categoria 2 H319 — Provoca irritagdo ocular grave.

Toxicidade reprodutiva Categoria 1B H360 — Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.
Resumo de perigos Provoca irritagcdo na pele e olhos. Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

2.2. Elementos do rétulo
Rétulo em conformidade com o Regulamento (CE) n® 1272/2008, tal como alterado

Contém: Imidazol.
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Pictogramas de perigo

Palavra de adverténcia
Declaracdes de perigo

H315
H319
H360

Declaragées de precaugao
Prevengao

P280
P201
P202

Resposta

P302 + P352

P332 + P313

P362

P305 + P351 + P338

P337 + P313
P308 + P313

Armazenamento
P405
Descarte
P501

Informagao suplementar do rétulo

Perigo

Provoca irritagdo a pele.
Provoca irritagdo ocular grave.
Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

Use luvas de protegéo/roupa de protecéo/protecao ocular/protecao facial.
Obtenha instru¢des especificas antes da utilizagao.

N&o manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaugdes de
seguranga.

EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua em abundancia.

Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.

Retire a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la novamente.

EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua
durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil.
Continue enxaguando.

Se a irritagdo ocular persistir: consulte um médico.

EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposi¢ao: consulte um médico.

Armazene em local fechado a chave.

Descarte o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

Nenhuma.

2.3. Outros perigos Néao é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

SEGAO 3: Composigaol/informagdes sobre ingredientes

3.1. Misturas

Informagdes gerais

Nome quimico N° CAS/N° CE N° de registro REACH N°INDEX Observagoes
Cloreto de sédio 5-8 7647-14-5 01-2119485491-33-XXXX -
231-598-3
Classificagao: -
Imidazol 1—<2 288-32-4 - -
206-019-2

Classificagao: Toxicidade aguda. 4;H302, Corr. da pele 1C;H314, Les. oculares. 1;H318, Repr. 1B;H360

Lista de abreviag6es e simbolos que podem ser usados acima

#: Esta substancia esta sujeita a limites comunitarios de exposigédo no local de trabalho.

Comentarios sobre a composigao

Todas as concentragdes estdo em porcentagem por peso, a ndo ser que o
ingrediente seja um gas. As concentragbes de gas estdo em porcentagem por
volume.
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SEGAO 4: Medidas de primeiros socorros

Informagdes gerais

Certifique-se de que o pessoal médico esteja ciente dos materiais envolvidos e
que tome precaugdes para se proteger.

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagido

Contato com a pele

Contato com os olhos

Ingestao

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes,
agudos e tardios

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos
urgentes e tratamentos especiais
necessarios

Mova a vitima para um local arejado. Em caso de dificuldades para respirar, pode
ser necessario oxigénio. Contate um médico caso os sintomas evoluam ou
persistam.

Lave bem a pele com agua e sabdo. Consulte um médico se a irritagcdo evoluir e
persistir.

Em caso de contato, lave os olhos imediatamente em agua corrente limpa por pelo
menos 15 minutos, mantendo as palpebras abertas. Se usar lentes de contato,
remova-as. Consulte um médico se a irritagdo persistir.

Enxague bem a boca com agua. Nunca dé nada por via oral a uma pessoa
inconsciente. Consulte um médico imediatamente.

A ingestdo pode causar irritagdo e mal-estar. Os sintomas incluem prurido, ardor,
vermelhidao e lacrimejamento.

Trate sintomaticamente. Os sintomas podem ser tardios.

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio

Perigos gerais de incéndio
5.1. Meios de extingao

Meios de extingao adequados

Meios de extingao nao adequados

5.2. Perigos especiais resultantes da
substancia ou mistura

5.3. Orientacao para bombeiros

Equipamento de protecao especial
para bombeiros

Procedimentos especiais de combate
a incéndio

O produto nZo é inflamavel.

Extinga com jato de agua, diéxido de carbono, pé quimico seco ou materiais
adequados para o incéndio circundante.

Nenhum conhecido.

Quando aquecido até o ponto de decomposicéo, pode produzir vapores de acido
hidrazoico.

Em caso de incéndio, deve-se usar aparelhos de respiragdo autbnomos e
roupas de protegdo completas.

Use os procedimentos padrao de combate a incéndio e considere os perigos de
outros materiais envolvidos.

SEGAO 6: Medidas de liberagao acidental

6.1. Precaugodes pessoais, equipamento de protecido e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndao emergencial

Para equipes de emergéncia

6.2. Precaugdes ambientais

6.3. Métodos e materiais de contengao e
limpeza

6.4. Referéncia a outras segoes

Mantenha o pessoal ndo necessario afastado. Nao toque em recipientes
danificados ou materiais derramados se nio estiver usando roupa de protegéo
adequada.

Use protegéo individual conforme recomendado na Segao 8 da FISPQ.

N&o permita que se infiltre em encanamentos, esgotos ou cursos de agua. Esta
mistura contém uma pequena quantidade de azida de sédio que pode reagir com
cobre, chumbo, latdo ou solda em sistemas de encanamento e formar azidas de
metal potencialmente explosivas. Siga os procedimentos adequados de descarte.

Absorva derramamentos com vermiculita ou outro material inerte. Descarte os
residuos em conformidade com todos os regulamentos ambientais federais,
estaduais, locais e municipais aplicaveis, tal como descrito na Segdo 13.

Para obter informacdes sobre protecao individual, consulte a Segéo 8 da FISPQ.
Para obter informacdes sobre descarte de residuos, consulte a Segdo 13 da
FISPQ.
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SEGAO 7: Manuseio e armazenamento

7.1. Precaugdes para o manuseio seguro Evite o contato com a pele e os olhos. Ndo manuseie o produto antes de ter lido e
compreendido todas as precaugdes de segurancga. Lave as méos cuidadosamente

7.2. Condigdes para o armazenamento
seguro, incluindo quaisquer
incompatibilidades

7.3. Uso final especifico

apos o manuseio. Em caso de ventilagéo insuficiente, use equipamento
respiratorio adequado. Manuseie e abra o recipiente com cuidado.

Armazene entre 2°C-8°C (35°F—46°F). Armazene em um recipiente fechado,
afastado de materiais incompativeis.

O ACTICLOT® C destina-se a medi¢ao da atividade da Proteina C no plasma
humano por meio de um ensaio de coagulagéo de ponto final.

SEGAO 8: Controles de exposigio/protecgao individual

8.1. Parametros de controle
Limites de exposi¢ao ocupacional

Valores-limite biolégicos

Procedimentos de monitoramento
recomendados

Nivel derivado de exposicdo sem efeitos
(DNEL)

Concentracgao previsivel sem efeitos
(PNECs)

8.2. Controles de exposicao

Controles de engenharia adequados

N&o foi observada a existéncia de limites de exposicao para o(s) ingrediente(s).

N&o foi observada a existéncia de limites de exposicéo bioldgica para o(s)
ingrediente(s).
Siga os procedimentos de monitoramento padrao.

N&o disponivel.

N&o disponivel.

As instalagbes que armazenam ou utilizam este material devem estar equipadas
com lava-olhos e chuveiro de emergéncia.

Medidas de protegao individual, como equipamento de prote¢ao individual

Informagodes gerais

Protecgao ocular/facial
Protegao para a pele

- Protegdo para as maos
- Outra

Protecgao respiratoéria

Perigos térmicos
Medidas de higiene

Controles de exposi¢cao ambiental

O equipamento de protegao individual deve ser escolhido em conformidade com
as normas CEN e em cooperagado com o fornecedor do equipamento.

Use 6culos de seguranga aprovados.

Use luvas resistentes a produtos quimicos apropriadas.

Use um jaleco ou outros trajes de prote¢do. Remova a roupa contaminada
imediatamente.

Em caso de ventilagdo inadequada ou risco de inalagéo de vapores, use
equipamento respiratério adequado.

Quando necessario, use roupas de protecao térmica adequadas.
Manuseie de acordo com as boas praticas de higiene e seguranga industrial.

Informe o pessoal de gestado ou de supervisdo adequado sobre todas as
liberagbes para o meio ambiente.

SEGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informagodes sobre as propriedades fisicas e quimicas basicas

Aparéncia
Estado fisico
Forma
Cor

Odor

Limiar de odor

pH

Ponto de fusdo/ponto de congelamento

Ponto de ebuligao inicial e faixa de ebulicdao

Ponto de fulgor

Taxa de evaporagao

Liquido transparente e incolor.
Liquido.

Liquido.

Incolor, transparente.
Nenhum.

Nao disponivel.

7,4

Nao disponivel.

Nao disponivel.

Nao disponivel.

Nao aplicavel.
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Inflamabilidade (sélido, gas)

N&o disponivel.

Limites superior/inferior de inflamabilidade ou explosividade

Limite de inflamabilidade —
inferior (%)

Limite de inflamabilidade —
superior (%)

Pressao de vapor

Densidade de vapor

Densidade relativa

Solubilidade(s)

Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicao
Viscosidade

Propriedades explosivas

Propriedades oxidantes

9.2. Outras informagodes

N&o disponivel.

N&o disponivel.

N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
Soluvel em agua.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
N&o disponivel.
Nao disponivel.
N&o explosivo.
N&o oxidante.

Nenhuma informagéo adicional relevante disponivel.

SEGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

10.2. Estabilidade quimica

10.3. Possibilidade de reagdes perigosas
10.4. Condigdes a evitar

10.5. Materiais incompativeis

10.6. Produtos de decomposicao

perigosos

Em contato com &cidos, libera gases muito téxicos.

O material é estavel sob condi¢gdes normais.

Nao ocorre polimerizagéo perigosa.

Proteja contra a luz solar direta.

Agentes oxidantes fortes. Acidos fortes. Agentes redutores fortes.

Oxidos de nitrogénio, monoxido de carbono e diéxido de carbono. A
decomposicao térmica pode levar a liberagdo de gases e vapores irritantes,
incluindo vapores de acido hidrazoico.

SECAO 11: Informagédes toxicolégicas

Informagdes gerais

A exposigao ocupacional a substancia ou mistura pode causar efeitos adversos.

Informagoes sobre rotas provaveis de exposigao

Inalagao

Contato com a pele
Contato com os olhos
Ingestao

Sintomas

11.1.

Toxicidade aguda

Os vapores podem irritar a garganta e o sistema respiratério, bem como causar
tosse.

Provoca irritagdo a pele.
Provoca irritagdo ocular grave.
Perigoso se ingerido.

A ingestéo pode causar irritacao e mal-estar. Os sintomas incluem prurido, ardor,
vermelhiddo e lacrimejamento.

Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Perigoso se ingerido.

Componentes Espécies Resultados dos testes
Imidazol (CAS 288-32-4)

Agudo

Oral

LD50 Rato 970 mg/kg

Corrosaolirritagdao da pele

Lesao ocular/irritagdo ocular grave
Sensibilizacao respiratéria
Sensibilizacdo da pele

Mutagenicidade em células germinativas

Carcinogenicidade

Provoca irritagdo a pele.
Provoca irritagdo ocular grave.
N&o classificado.

N&o é um sensibilizador da pele.
N&o classificado.

N&o classificavel quanto a carcinogenicidade para humanos.
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Toxicidade reprodutiva Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo — N&o classificado.

exposic¢ao Unica

Toxicidade especifica do 6rgao-alvo — N&o classificado.

exposicao repetida

Perigo de aspiragao N&o classificado.

Informagodes da mistura vs. substéncia N&o disponivel.

Outras informagodes N&o se observou qualquer outro impacto especifico agudo ou crénico na saude.

SEGAO 12: Informagdes ecoldgicas

12.1. Toxicidade Sem dados de toxicidade registrados para o(s) ingrediente(s).
12.2. Persisténcia e degradabilidade Nao ha dados disponiveis sobre a degradabilidade deste produto.
12.3. Potencial bioacumulativo N&o disponivel.

Coeficiente de particao N&o disponivel.

n-octanol/agua (log Kow)

Fator de bioconcentragao (BCF) N&o disponivel.
12.4. Mobilidade no solo N&o disponivel.

Mobilidade em geral O produto é soluvel em agua.
12.5. Resultados da avaliagao PBT e N&o é uma substancia ou mistura PBT ou mPmB.

mPmB
12.6. Outros efeitos adversos O produto néo é classificado como perigoso para o meio ambiente. Contudo, isso

nao exclui a possibilidade de que derramamentos grandes ou frequentes possam
ter um efeito prejudicial ou danoso ao meio ambiente.

SEGAO 13: Consideragdes sobre o descarte
13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos Descarte em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis. Recipientes ou
invélucros vazios podem reter alguns residuos do produto. Este material e seu
recipiente devem ser descartados de maneira segura (consulte: Instrugdes de
descarte).

Embalagem contaminada Os recipientes vazios devem ser levados a um local adequado de tratamento de
residuos para reciclagem ou descarte.

Céddigo de residuos da UE Os cadigos de residuos devem ser atribuidos pelo usuéario com base na aplicagéo
para a qual o produto foi usado.

Informagoes/métodos de descarte Descarte em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis. Esta
preparagdo contém uma pequena quantidade de azida de sddio que pode reagir
com cobre, chumbo, latdo ou solda em sistemas de encanamento e formar azidas
de metal potencialmente explosivas. Se a preparagéo se infilirar no encanamento,
lave com uma grande quantidade de agua para evitar o acimulo de azida.

SEGAO 14: Informagdes de transporte
ADR

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
RID

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
ADN

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IATA

Nao é regulado como mercadoria perigosa.
IMDG

N&o é regulado como mercadoria perigosa.

14.1. Transporte a granel em Nao aplicavel.
conformidade com o Anexo Il da
Convencgidao MARPOL 73/78 e o
Caddigo IBC
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SEGAO 15: Informagdes sobre regulamentagio
15.1. Regulamentos/legislagido de seguranca, saiide e meio ambiente especificos da substancia ou mistura
Regulamentos da UE

Regulamento (CE) n° 1005/2009 sobre substéancias que empobrecem a camada de ozdnio, Anexo | e Il, tal como
alterado

Né&o listado.
Regulamento (CE) n° 850/2004 sobre poluentes orgénicos persistentes, Anexo |, tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importacao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 1,
tal como alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 2,
tal como alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo |, parte 3,
tal como alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n° 689/2008 sobre a exportagao e importagao de produtos quimicos perigosos, Anexo V, tal
como alterado

Nao listado.

Regulamento (CE) n® 166/2006, Anexo Il, Registro de emissao e transferéncia de poluentes, tal como alterado
Nao listado.

Regulamento (CE) n° 1907/2006, Artigo 59(10) do REACH, Lista de candidatos em vigor publicada pela ECHA
Nao listado.
Autorizacoes
Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XIV do REACH, Substancias sujeitas a autorizagao, tal como alterado
Né&o listado.
Restricdes de uso

Regulamento (CE) n® 1907/2006, Anexo XVII do REACH, Substancias sujeitas a restrigdes de marketing e uso, tal
como alterado

Nao listado.

Diretiva 2004/37/CE: sobre a protecao de trabalhadores dos riscos relacionados a exposig¢ao a carcinogénicos e
mutagénicos no local de trabalho, tal como alterada

Nao listado.

Diretiva 92/85/CEE: sobre a seguranga e saude das trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes, tal como
alterada

Né&o listado.
Outros regulamentos da UE
Diretiva 2012/18/UE sobre os perigos associados a acidentes graves envolvendo substincias perigosas
Né&o listado.

Diretiva 98/24/CE sobre a prote¢ao da saude e seguranga de trabalhadores contra riscos relacionados a agentes
quimicos no local de trabalho

N&o listado.
Diretiva 94/33/CE sobre a prote¢ao dos jovens no trabalho
N&o listado.
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Outros regulamentos

Regulamentos nacionais

15.2. Avaliacdo de segurancga quimica

SEGAO 16: Outras informagdes

Lista de abreviag6es

Referéncias

Informacgao sobre o método de avaliagao
que leva a classificagdao da mistura

Texto completo de quaisquer declaragoes
de perigo nao descritas completamente
nas Secgoes 2 a 15

Informagodes de treinamento

Isengao de responsabilidade

Esta Ficha de informagdes de seguranga de produtos quimicos esta em
conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n°® 1907/2006. O produto é
classificado e rotulado em conformidade com o Regulamento (CE) 1272/2008
(Regulamento CRE), tal como alterado, e com as respectivas leis nacionais de
execugao das diretivas comunitarias. Jovens menores de 18 anos nao estao
autorizados a trabalhar com este produto segundo a Diretiva da UE 94/33 /CE
sobre a protecao de jovens no trabalho.

O produto foi classificado de acordo com a legislagdo em vigor.

Nao foi realizada qualquer Avaliagdo de seguranga quimica.

DNEL: Nivel derivado de exposi¢do sem efeitos.
PNEC: Concentragao previsivelmente sem efeitos.

HSDB

A classificagcao de perigos sanitarios e ambientais é resultado de uma combinagéo
de métodos de calculo e dados de teste, se disponivel.

H302 Perigoso se ingerido.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H318 Provoca lesdes oculares graves.

H360 Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

Siga as instrugdes de treinamento ao manusear este material.

As informagdes supracitadas sao fornecidas de boa-fé. Acredita-se que elas
sejam corretas e que representam a melhor informagao atualmente disponivel.
CONTUDO, NAO OFERECEMOS QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZACAO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU DE
QUALQUER OUTRO TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, EM RELACAO AOS
PRODUTOS DESCRITOS OU AOS DADOS OU INFORMACOES FORNECIDOS
E NAO ASSUMIMOS QUALQUER RESPONSABILIDADE RESULTANTE DO
USO DESSES PRODUTOS, DADOS OU INFORMACOES. Os usuarios devem
realizar as suas préprias investigagdes para determinar a adequacgao das
informagdes aos seus objetivos especificos, e o usuario assume todos os riscos
decorrentes do seu uso do material. O usuario é obrigado a cumprir todas as leis
e regulamentos relacionados a compra, uso, armazenamento e descarte do
material e deve estar familiarizado e seguir os procedimentos de manuseio seguro
geralmente aceitos. Em circunstancia alguma a BioMedica Diagnostics sera
responsavel por quaisquer reclamacgdes, perdas ou danos de qualquer individuo
ou por lucros cessantes ou quaisquer danos especiais, indiretos, incidentais,
consequentes ou exemplares, independentemente da sua origem, mesmo que a
BioMedica Diagnostics tenha sido avisada da possibilidade de tais danos.
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