Conjugado PE de Cabra Anti-Humano IgG

FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODTOS QUIMICOS

1. Identificacdo da Substancia/Preparacado e da Empresa:

¢ Nome do produto:Conjugado PE de Cabra Anti-Humano IgG
o Empresa: One Lambda, Inc. 21001 Kittridge Street Canoga Park, CA 91303-2801 EUA
e Distribuidor: Biometrix Diagnéstica Ltda

Rua Estrada da Graciosa, 1081 — Bairro Atuba

Curitiba - PR

Tel: 41 2108-5250

Fax: 41 2108-5252

DDG: 0800 7260504

E-mail: biometrix@biometrix.com.br

e Em caso de emergéncia: 41 2108-5250

2. ldentificacdo dos Riscos:

2.1 Classificagdo da Substancia ou Mistura
Classificagdo GHS: Nao classificado como perigoso

Classificagéo UE (1999/45/EC): Perigoso (Xn) R22

2.2 Elementos da Etiqueta: Nao requerido

2.3 Outros Perigos: Nenhum

3. Composicao/Informacdes Sobre os Ingredientes:

Substancia quimica NUimero Quantidade | Classificacao Classificacao
CAS/EINECS Europeia CLP/GHS
Azida Saédica 26628-22-8/232- <0,1% N,T+, R28, Tox. Aguda 2
731-8 R32,R50/53 (H300);Tox. Agquatica

Aguda 1 (H400);
Tox. Aquatica
Cronica 1 (H410)

*Ver secdo 16 para informacdes sobre a Classificagdo UE.
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4. Medidas de Primeiros Socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros:
Em caso de contato com os olhos: Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante. Se a

irritac@o persistir procurar cuidados médicos.

Em caso de contato com a pele: Lavar imediatamente a pele com &gua e sabdo. Procurar

cuidados médicos se observada irritagdo ou quaisquer outros sintomas.

Em caso de ingestdo: Se a pessoa estiver consciente, enxaguar a boca com agua, e em seguida
fazer com que a pessoa beba um ou dois copos de &gua. Procurar imediatamente cuidados

médicos.

Em caso de inalagcdo: Levar a pessoa para o ar fresco. Se a pessoa ndo estiver respirando
fornecer respiracdo artificial. Se houver dificuldade de respiragdo, procurar algum profissional
gualificado. Procurar cuidados médicos.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto os agudos como os retardados: Pode causar
irritacdo nos olhos e na pele. Pode ser prejudicial se engolido, inalado ou absorvido pela pele. Pode

alterar o material genético.

4.3 Indicacdo de qualquer necessidade de cuidados médicos imediatos ou tratamento

especial: Em caso de ingestao, consultar um médico imediatamente.

5. Medidas de Combate a Incéndio

5.1 Meios de extingdo: Utilizar qualquer meio que seja apropriado para combate a incéndio.

Meios de extingdo que NAO se deverdio usar: Desconhecidos.
5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura: Nenhum

Produtos com Perigo de Combustdo: Emitem fumaca téxica e densa fumaca negra em situacdes

de incéndio.

5.3 Recomendagdes para bombeiros: Usar aparelho de respiracdo autocontido e vestuario

protetor para prevenir o contato com a pele e os olhos.

6. Medidas de Controle de Derramamento ou Vazamento:

6.1 Precaucdes pessoais, equipamentos de protecdo e procedimentos de emergéncia: Usar

equipamento de protecdo incluindo botas e luvas de borracha resistentes.
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6.2 PrecaucOes ambientais: Nao despejar no esgoto. Se ocorrer, despejar grande quantidade

de agua.

6.3 Métodos e material de contencdo e limpeza: Conter derramamentos de reagentes com

material absorvente inerte. Lavar vestigios residuais com agua sanitaria.

6.4 Referéncias a outras sec¢des: Ver a Secdo 8 para obter informagBes sobre os
equipamentos de protecao pessoal adequados e a Secdo 13, sobre os métodos corretos para a

eliminacéo de residuos.

7. Conservacao e Manipulacéo:

7.1 Precaucgfes para manuseio seguro: Fazer uso de EPI adequado: jaleco, 6culos e luvas
resistentes a produtos quimicos. Empregar praticas laboratoriais adequadas. Evitar o contato

com os olhos, a pele e o vestuéario. Lavar bem as méos depois de manusear.

7.2 Condi¢cbes para a conservagdo segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

Consultar as informacdes de conservagao no rétulo do produto.

7.3 Utilizagdes finais especificas: O produto é um dispositivo para diagndstico de uso In Vitro.

Verificar a Instru¢éo de Uso do produto para informacdes de uso pretendido.

8. Controle de Exposicao/Protecdo Pessoal

8.1 Parametros de controle

Substancia Quimica Limites/Fontes de Exposi¢do Ocupacional

Limite superior de 0.29 mg/m3 ACGIH TLV

0.2 mg/m3 TWA, 0.4 mg/m3 (inalavel) STEL DFG MAK
0.1 mg/m3 TWA, 0.3 STEL UK WEL

0.1 mg/m3 TWA, 0.3 STEL Espanha, Franca, Bélca

Azida Saédica

8.2 Controles de Exposicéo:

Controles de Engenharia: Usar uma ventilagédo laboratorial adequada para a utilizacdo normal.
Protecdao respiratdria: Normalmente ndo é necessaria nenhuma.

Protecdo das maos: Utilizar luvas resistentes a produtos quimicos.

Protecdo para os olhos: Recomenda-se utilizar 6culos de seguranca.

Protecdo da pele: Usar jaleco de laboratorio.

Outros Controles: Recomenda-se banho de seguranca e lavagem ocular.
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9. Propriedades Quimicas e Fisicas:

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
Até onde se tem conhecimento, as propriedades fisicas e quimicas ndo se encontram

exaustivamente estudadas.

Aspecto: Liquido rosa claro Densidade do vapor: n.d.

Odor: Inodoro Peso especifico: n.d.

Limite olfativo: n.d. Solubilidade: n.d.

pH: n.d. Coeficiente de particdo alcool/dgua: n.d.
Ponto de fusdo/congelacéo: n.d. Temperatura de auto-igni¢céo: n.d.
Ponto de ebuligéo: n.d. Temperatura de decomposigéo: n.d.
Ponto de inflamagao: N&o inflamavel Viscosidade: n.d.

Taxa de evaporacdo: n.d. Propriedades explosivas: Nao explosivo
;;)w;gzige inflamabilidade: LIE e LSE: Néo Propriedades oxidantes: N&o é oxidante
Presséo de vapor: n.d. Densidade relativa: n.d

Férmula molecular: Mistura Inflamabilidade (sélido, gas): Nao aplicavel
Peso molecular: Mistura

*n.d. — Nao existem dados disponiveis

9.2 Outras Informacg8es: Nenhuma disponivel

10. Estabilidade e Reatividade:

10.1 Reatividade: N&o reativo mediante condi¢cbes normais.

10.2 Estabilidade Quimica: Estavel

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas: Desconhecida

10.4 Condic0Oes a evitar: Calor e Luz.

10.5 Materiais incompativeis: Evitar o contato com metais, acidos e 4cidos cloridricos.

10.6 Produtos perigosos da decomposicédo: O6xidos de nitrogénio, brometo de hidrogénio,
oxido carbdno e hidrocarbonetos. A azida sodica pode reagir com metais pesados e formar

azidas explosivas. ReagBes com &cido podem gerar gases toxicos.

11. Informagdes Toxicolodgicas:

11.1 Informagdes sobre os efeitos toxicoldgicos:
Efeitos Agudos da Exposicéo Excessiva:
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Inalacdo: A inalacdo de vapores pode causar irritagcdo respiratoria, com efeitos similares ao da
ingestao.

Ingestdo: Contém <0.1% de &zida sddica. A ingestdo pode causarfalta de ar, nauseas, vomitos,
agitacdo, diarréia, queda na presséo arterial (hipotensédo), e colapso. A Azida é classificada
como altamente toxica em animais.

Contato com a Pele: Pode causar irritacdo. O contato intenso e prolongado com a pele pode
resultar na absorcédo pelo sistema sistémico similar a ingestéo.

Contato com os Olhos: Pode causar irritag&o.

Efeitos Cronicos da Exposicdo Excessiva: Ha suspeita de que a azida possa alterar o material
genético.
Cancerigeno ou Possivelmente Cancerigeno: Nenhum dos componentes é considerado

cancerigeno ou possivelmente cancerigeno.

Valores de Toxicidade Aguda:
Azida sddica: DL50 oral (rato): 27mg/kg; DL50 dérmico (coelho): 20mg/kg
ATE calculado: DL50 oral (rato): 27027mg/kg

Até onde se tem conhecimento, as propriedades toxicoldgicas ndo se encontram completamente
estudadas.

Corrosaolirritacéo cutanea: Nao existem dados disponiveis. Pode ser levemente irritante.
Danoslirritacdo aos olhos: Nao existem dados disponiveis. Pode ser levemente irritante.
Irritac&o respiratéria: Nao existem dados disponiveis.
Sensibilizac&o respiratéria: Nao existem dados disponiveis.
Sensibilizacdo cutanea: Nao existem dados disponiveis. Nao se espera que cause
sensibilizacéo.
Mutagenicidade para células germinais: Nao existem dados disponiveis.
Carcinogenicidade: Nenhum dos componentes deste produto esta relacionado como
substancia cancerigena pela OSHA, IARC, NTP, ACGIH e a Norma das Substancias Perigosas
da UE.
Toxicidade reprodutiva: Nao existem dados disponiveis.
Toxicidade especifica em determinados 6rgaos:

Exposicéo unica: Nao existem dados disponiveis.

Exposicdo repetida: Azida sodica: Foi conduzido um estudo durante dois anos

administrando-se doses de 0,5 ou 10 mg/kg de azida sédica para grupos de 60 ratos fémeas e
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60 ratos machos. Observou-se reducao do peso corporal médio relacionado a dose durante todo
o periodo de estudo. A média de consumo de alimentos em grupos de alta e baixa dosagem foi
menor que os valores do controle. Necrose cerebral e colapsos cardiovasculares foram
induzidos pela azida soédica, conforme observados através de necropsias e exames
histopatologicos. Exames clinicos revelaram letargia, convulsdo ap6s dosagens, recumbéncia e

emagrecimento. O LOAEL (2 anos, rato) foi de 5mg/kg de peso corporal ao dia.

12. Informacé&o Ecoldgica:

12.1 Toxicidade: Azida sédica: CL50/96 hr daphinia pulex 4.2mg/L; CL50/96 hr truta arco iris 0.8-
1.6 mg/L.

12.2 Persisténcia e degradabilidade: Nao existem dados disponiveis.

12.3 Potencial bio-acumulativo: N&o existem dados disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo: Nao existem dados disponiveis.

12.5 Resultados da avaliacdo PBT e vPvB: N&o obrigatorio.

12.6 Outros efeitos adversos: Desconhecidos.

13. ConsideracOes sobre Descarte:

13.1 Métodos de tratamento de residuos: Eliminar como residuos perigosos. Eliminar em

conformidade com todos as legisla¢cdes ambientais federais, estaduais e locais.

14. Informacdes sobre Transporte:

Numero da Nome daUN p/ | 14.3 Perigo | 14.4 Grupo de | 14.5 Perigos

UN transporte Classe (s) Embalagem Ambientais

DOT (EUA) Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicavel
TDG Canada) Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicavel
ADR/RID (UE) Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicavel
IMDG Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicivel
IATA/ICAO Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicivel

14.1 Precaugdes especiais para o utilizador: Nao aplicavel.
14.2 Transporte a granel de acordo com o Anexo |l da MARPOL 73/78 e o Cddigo IBC: Nao
Aplicavel.

15. Informacgdes Regulatorias:

15.1 Regulamentos/ leis de seguranca, saude e meio ambiente pertinentes especificamente
a substancia ou mistura:

Brasil: ABNT NBR 14725 - 4 Produtos quimicos — Informacdes sobre seguranca, salde e meio
ambiente. Parte 4: Ficha de Informacg6es de seguranca de produtos quimicos (FISPQ).

Inventario da TSCA dos EUA: O produto € um dispositivo médico. Os dispositivos médicos nao
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estdo sujeitos a notificacao.
SARA Titulo 11, EUA:

e Seccdo 311/312 Categorias de perigos: Nao perigoso.

e Seccdo 313 (40 CFR 372): N&o relacionado.
Proposta 65 da Califérnia: Este produto ndo contém nenhum produto quimico que conste
atualmente na lista de substancias cancerigenas e toxinas reprodutivas da Califérnia.
WHMIS do Canad&: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estédo
sujeitos ao WHMIS.
Lei de Protecdo Ambiental do Canada. Por ser um dispositivo médico, este produto ndo esta
sujeito a DSL.
Inventério Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado: Os dispositivos médicos
néo estdo sujeitos a notificagao.

Q-

Austrélia: Este produto € um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estao sujeitos
notificacao.

Japao: Este produto € um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos a

notificagao.

Q-

Coreia: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos

notificagao.

Q);

Filipinas: Este produto € um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos
notificagao.

China: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos ndo estdo sujeitos a

notificacao.

16. Outras Informacbes:

Classificacdo NFPA: Incéndio: 0  Saude: 1 Reatividade: 0

Classes e Frases de Risco do GHS para Referéncia (Consultar as Segdes 2 e 3):
Toxicidade Aguda 2 — Toxicidade Aguda Categoria 2

Toxicidade Aguda para o meio aquético 1 — Toxicidade Aquatica aguda Categoria 1
Toxicidade Crdnica para 0 meio aquatico 1 — Toxicidade Aquatica Crénica Categoria 1
H300 — Fatal se ingerido.

H400 — Muito toxico para o meio aquatico.

H410 — Muito toxico para a vida aquatica com efeitos a longo prazo.

Classes e frases de risco da UE para referéncia (consultar as Sec¢des 2 e 3):

N-— Perigoso para o meio ambiente

T+ - Muito toxico
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R22 - Prejudicial se ingerido.

R28 - Muito téxico se ingerido.

R32 — Contato com &cidos libera gases toxicos.

R50/53 — Muito téxico para organismos aqudticos, pode causar efeitos graves no ambiente

aqguatico.

Nota: Se quantidades substanciais de reagentes que contém azida sodica forem despejadas nos
esgotos, esta mistura pode formar azidas metalicas com cobre ou chumbo, podendo gerar uma
explosao perigosa. Consultar “Gestdo de Seguranca” N°CDC -22 (Centro de Controle de

Doencgas dos USA) Laboratodrio de Descontaminagéo dos Esgotos para Remover Azida Sodica.

Aprovacéo:

20/03/2015
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Flavia Stival

Responséavel Técnica
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