CHROMSYSTEMS®| Fichade dados de | Pag.1
seguranca
Conforme o Regulamento

1907/2006/CE, Artigo 31

Data de emissdo: 07.03.2022 Versio 7 Revisdo 07.03.2022

Nome comercial: Tampao de Reconstitui¢cao
SECAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da companhia /empresa
- 1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: Tampao de Reconstituicao
- Analise: MassTox® Imunossupressores em sangue total
- Numero do artigo: 93006
MS 10350840243
- 1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées
desaconselhadas
- Usos identificados Diagndstico in vitro
- Categoria de produto PC21 Produtos quimicos de laboratério
- Categoria de processo PROC15 Uso como reagente de laboratério
- 1.3 Dados do fornecedor da ficha de dados de seguranga
Fornecedor/Fabricante:
Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH - Am Haag 12
82166 Grafelfing Alemanha
Telefone: +49 89 18930-0
Fax: +49 89 18930-299
E-mail: mailbox@chromsystems.com Pagina inicial: www.chromsystems.com
- Importador:

Biosys Ltda.

Rua Coronel Gomes Machado, 358
Centro - Niterdi —RJ 24020-112
Tel.: 21 3907 2534

Fax: 21 3907 2509

E-mail: biosys@biosys.com.br
Homepage: www.biosys.com.br

- Informagdes adicionais com o Fabricante:
E-mail: MSDS@chromsystems.de

- InformacgGes em caso de emergéncia:
0800 7226001 - RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informacao Toxicoldgica)
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SECAO 2: Identificagdo de perigos

- 2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
- Classificacdo de acordo com o Regulamento (CE) n2 1272/2008

GHS02
Liquido Inflamavel 2 — H226 Vapor e liquido inflamaveis

GHS07
Irrit. ocular 2 H319 Causa sérias irritacdes ao olhos.
STOT SE 3 H336 Pode causar sonoléncia ou tonturas

. 2.2 Elementos de Rotulagem

- Rotulagem de acordo com o Regulamento (EC) No 1272/2008
O produto é classificado conforme a regulamentacao CLP.

- Pictogramas de perigo GHS02, GHS07

- Palavra de sinaliza¢ao Perigo

- Componentes que determinam os perigos da rotulagem:
2-propanol
- Declaragdes de perigo
H225 Liquido e vapor altamente inflamavel.
H319 Causa sérias irritagdes aos olhos.
H336 Pode causar sonoléncia ou tonturas.
Declaragdes de precaugao
P210 Mantenha longe do calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas e outras fontes
de ignigdo. Proibido fumar.
P233 Manter o recipiente bem fechado.
P305+P351+P338 se nos olhos: enxague cuidadosamente com agua vdarios minutos. Remova
as lentes de contatp, se presents e faceis de retirar, continuar enxaguando.

2.3 Outros perigos
- Resultados de PBT e vPvB

- PBT: N3o aplicavel.
- vPvB: Ndo aplicavel.

SECAO 3: Composi¢do/informagdes sobre os ingredientes

3.2 Misturas. Descri¢cdo: Mistura das substancias abaixo com acréscimos ndo perigosos
Componentes perigosos

CAS: 67-63-0 2-propanol 25-50%
EINECS: 200-661-7 ® Liquido Inflamavel 2 H225; ¥ irrit. ocular 2,
Numero do indice: 603-117-00-0 H319, STOT SE 3, H336

Reg.nr.: 01-2119457558-25-XXXX

Informacgodes adicionais: Para o texto das frases de perigo listadas, consulte a se¢do 16.
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SECAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros
- Informagao geral:

Imediatamente remova qualquer roupa suja pelo produto.
- Ap@s inalagdo: Forneca ar fresco, procure um médico em caso de reclamacdes.
- ApGs o contato com a pele: Lave imediatamente com muita agua.
. Apds contato com os olhos: Lavar os olhos abertos durante varios minutos sob dgua
corrente. Entdo consulte um médico.
- Depois de engolir:
Enxaguar a boca e depois beba muita dgua. Cuidado se a vitima vomitar. Risco de aspiracao.
Manter as vias aéreas livres. Procure tratamento médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Irritagdo
Sonoléncia
Tonturas
Dificuldade respiratdria
Inebriacdo
Dor de cabeca
Perda da consciéncia
Efeito desengordurante com formacao de pele quebradica e gretada
- 4.3 Indicagcdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio

- 5.1 Meios de extingao

- Agentes extintores adequados:

CO2, pé quimico ou dgua na forma de neblina. Combata incéndios maiores com 4dgua na forma
de neblina ou espuma resistente a alcool.

- Por razoes de seguranga nao usar método de extingao de incéndio: Jato completo de 4gua.
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Pode produzir produtos de pirdlise toxicos.

- 5.3 Recomendagdes aos bombeiros

- Equipamento de protegdo: Usar dispositivo de protecdo respiratéria autbnomo.

- Informacgdo adicional

Evitar que a dgua de combate a incéndios entre em aguas superficiais ou subterraneas.

SECAO 6: Medidas contra liberag3o acidental

- 6.1 Precaugdes pessoais, equipamentos de protecao e procedimentos de emergéncia
Garanta ventilagdo adequada.

Use roupas de protegdo.

Mantenha afastado de fontes de igni¢do.

- 6.2 Precaugdes ambientais: N3o permitir a entrada em esgotos/aguas superficiais ou
subterraneas.

- 6.3 Métodos e materiais de contengao e limpeza: Descarte o material contaminado como
residuo de acordo com as regulamentacdes.
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Absorver com material de ligacdo a liquidos (areia, diatomita, aglutinantes universais).

- 6.4 Referéncia a outras segoes

Consulte a Segdo 7 para obter informacgdes sobre manuseio seguro.

Consulte a Secdo 8 para obter informacgdes sobre equipamentos de protecao individual.
Consulte a Secdo 13 para obter informacgGes sobre descarte.

SECAO 7: Manuseio e armazenamento

- 7.1 Precaugdes para manuseio seguro

uma boa ventilagdo/exaustdo no local de trabalho.

Assegure uma boa ventilagdo interior, especialmente ao nivel do chdo. (Os fumos sdo mais
pesados que o ar).

- Informagodes sobre protec¢do contra incéndio e explosao:

Quando aquecido o produto forma fumos inflamaveis.

Mantenha as fontes de ignicdo afastadas - Nao fume.

Proteja contra cargas eletrostaticas.

- 7.2 CondigOes de armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenamento:

- Requisitos para depdsitos e recipientes: Armazenar somente no recipiente original.

- Informagdes sobre armazenamento em uma instalagao de armazenamento comum:
N3o obrigatério.

- Mais informacgoes sobre as condi¢des de armazenamento:

Armazene o recipiente em uma area bem ventilada.

Mantenha os recipientes fechados.

- Classe de armazenamento: 3.

. 7.3 Usos Especificos

Nenhum uso especificado sem ser o mencionado no item 1.

SECAO 8: Controles de exposi¢ao/prote¢io pessoal

- Informagdes adicionais sobre o projeto de instalagdes técnicas: Sem dados; veja o item 7.

- 8.1 Parametros de controle

- Ingredientes com valores limite que requerem monitoramento no local de trabalho:

Os métodos de medicao da atmosfera do local de trabalho devem corresponder aos requisitos
das normas DIN EN 482 e DIN EN 689.

- Informagdes adicionais: As listas validas durante a confecgdo foram utilizadas como base.

- 8.2 Controles de exposi¢ao

‘Equipamento de protec¢ao pessoal:

- Medidas gerais de protegao e higiene:

Ndo coma ou beba durante o trabalho.

Use creme de protecdo da pele para protecdo da pele. Remova imediatamente todas as roupas
sujas e contaminadas. Lave as maos antes das pausas e no final do trabalho.

Guarde as roupas de protecdo separadamente.

Evite contato com os olhos e a pele. Ndo inale gases/fumos/aerossois.

- Protegdo respiratoria:

Use dispositivo de protecgao respiratéria adequado quando altas concentragdes estiverem
presentes. Filtro A

- Prote¢ao das maos:
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@ Luvas de Protecdo

- Material das luvas

As luvas de protecdo a serem utilizadas devem estar em conformidade com as especificacdes da
Diretiva CE 89/686/CEE e a norma relacionada EN374.

- Para o contato permanente sdo adequadas luvas dos seguintes materiais:
Borracha nitrilica, NBR

Espessura recomendada do material: > 0,4 mm

Tempo de penetracao: > 480 min

- Como protegao contra respingos sao adequadas luvas dos seguintes materiais:
Policloroprene

Espessura recomendada do material: > 0,65 mm

Tempo de penetragdo: > 120 min

- Protetor ocular:

@ Oculos bem selado vedados

- Protec¢ao do corpo: Roupa de protecdo leve
Controle de exposicdo ambiental: ndo despeje em drenos

SECAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

- 9.1 Informagodes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
‘Informagoes Gerais

-Aparéncia:

Forma: Fluida

Cor: Incolor

- Odor: Como alcool

- Mudanga de condi¢ao

Ponto de fusdo/ponto de congelagdo: Indeterminado

Ponto de ebuli¢do inicial e faixa de ebuligao: > 80 °C

- Ponto de inflamagao: 26 °C

- Temperatura de decomposicao: Nao determinada

. Temperatura de autoigni¢ao: O produto ndo sofre autoignicao

. Propriedades explosivas: O produto ndo é explosivo. No entanto, é possivel a formacgao de
misturas explosivas de ar/vapor.

- Limites de explosao:

Inferior: > 2 Vol %

Superior: <12 Vol %

- 9.2 Outras informacgoes

-Aparéncia:

-Forma: Fluido

-Informagdes importantes da saiide e do meio ambiente e sobre seguranga
- Temperatura de ignigao: ca 425 °C

- Propriedades explosivas: o produto nao é explosivo. No entanto, e possivel a formacdo de
misturas explosivas de ar/vapor

- Informacgoes relativas as classes de risco fisico:
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- Vazio de explosivos

- Gases inflamaveis Vazio

- Gases oxidantes Vazio.
- Gases sob pressao Vazio.
- Liquidos inflamaveis Vazio.
- Sélidos inflamaveis Vazio.
- Substancias e misturas auto-reativas Vazias

- Liquidos piroforicos Vazios.
- Sélidos pirofdricos Vazio.
- Substancias e misturas de auto-aquecimento Vazio.
- Substancias e misturas, que emitem inflamaveis

gases em contato com a 4gua Vazio.
- Liquidos oxidantes Vazios.
- Sélidos oxidantes Vazio.
- Perdéxidos organicos Vazio.
- Corrosivo para metais Vazio.
Explosivos dessensibilizados Vazio.

SECAO 10: Estabilidade e reatividade

- 10.1 Reatividade Os fumos podem formar uma mistura explosiva com o ar.

- 10.2 Estabilidade quimica: Ndo se decompde se usado de acordo com as especificagdes.
- 10.3 Possibilidade de reagdes perigosas

Forma mistura gasosa explosiva com o ar.

Reage com metais alcalinos

Reage com metais alcalinos terrosos

Reage com agentes oxidantes.

- 10.4 Condigdes a evitar: Aquecimento.

- 10.5 Materiais incompativeis: Varios plasticos, borracha.

- 10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosa: Nenhum conhecido

SECAO 11: Informagdes toxicoldgicas

- 11.1 Informagdes sobre efeitos toxicolégicos definidos no Regulamento (CE) n® 1272/2008
- Toxicidade aguda: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
atendidos

- Valores LD/LC50 relevantes para classificagdo:

As indicagdes se referem as substancias puras e constam na ficha de dados de seguranga do
fornecedor

67-63-0 2-propanol

Oral LD50 5045 mg/kg (ratos)

LDLO 3570 mg/kg (humano) (RTECS)
Dérmico LD50 12800 mg/kg (coelhos) (RTECS)
Inalativo LC50/4 h 46,5 mg/| (ratos)

- Efeito irritante primario:
- Corrosdo/irritagdo cutdnea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo
sdo preenchidos.
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- Lesdes/irritagbes oculares graves Causa séria irritagdo ocular.

- Sensibilizacdo respiratdria ou cutanea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdao cumpridos.

- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade para reprodugdo)

- Mutagenicidade em células germinativas: Com base nos dados disponiveis, os critérios

de classificacdo ndo sao preenchidos.

- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
preenchidos.

- Toxicidade reprodutiva: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
preenchidos.

-STOT - exposicdo Unica: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo
cumpridos.

-STOT - exposigdo repetida: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
cumpridos.

SECAO 12: Informagdes Ecoldgicas

12.1 Toxicidade
. Toxicidade aquatica:
Sao substancias puras e sdo retiradas da ficha de dados de seguranca do fornecedor.

67-63-0 2-propanol

IC50/72 h >1000 mg/Il (Desmodesmus subspicatus) (IUCLID)

EC5/16 h 1050 mg/I (Pseudomonas putida)

LC50/96 h 1400 mg/I (macrochirus Lepomis) (Banco de dados ECOTOX)
EC5/72 h 4930 mg/l (Endosiphon sulcatum

EC50/48 h 13299 mg/| (Daphnia magna) (IUCLID)

.12.2 Persisténcia de degradabilidade

2-propanol (informagdes da ficha de dados de seguranga do fornecedor):

Biodegradabilidade: 95%; 21 dias Diretriz da OCDE 301E

Facilmente biodegradavel

- 12.3 Potencial bioacumulativo

2-propanol (conforme ficha de seguranga do fornecedor)

Coeficiente de parti¢cdo: n-octanol/4dgua log Pow: 0,05

OCDE 107

Bioacumulag¢do ndo esperada

- 12.4 Mobilidade no solo:

Ndo ha informagdes relevantes disponiveis.

- 12.5 Resultados da avaliagao PBT e vPvB

Ndo cumpre os critérios para PBT ou vPvB de acordo com o Regulamento da Comissdo (UE) n.2
1907/2006, Anexo XIII.

- PBT: Nao aplicavel.

- vPvB: Ndo aplicavel.

- 12.6 Propiedades enddcrinas: o produto ndo contém substancias com propriedades enddcrinas
- 12.7 Outros efeitos adversos:

- Informag0es ecoldgicas adicionais:

- Notas gerais:

Risco de agua classe 1 (Regulamento Alemao) (autoavaliagdo): ligeiramente perigoso para agua.
Ndo permita que produtos ndo diluidos ou grandes quantidades dele atinjam dgua subterranea,
curso de adgua ou sistema de esgoto.
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SECAO 13: Consideragdes de descarte

. 13.1 Métodos de tratamento de residuos

Recomendacao

Os residuos do produto devem ser descartados em conformidade com a Diretiva 2008/98/CE
sobre Residuos e os requisitos nacionais e locais, por exemplo, em uma instalacao de incineracao
adequada. Deixe os produtos quimicos nas embalagens originais. Transfira pequenas
guantidades para contéineres de transporte aprovados. Proteja os recipientes de coleta do
acesso de pessoas nao autorizadas.

. Catalogo europeu de descarte

16 05 06* Produtos quimicos de laboratdrio, consistindo ou contendo substancias
perigosas, inclusive misturas de produtos quimicos de laboratério

- Embalagem nao limpa:

- Recomendacgao:

As embalagens ndao contaminadas podem ser recicladas.

As embalagens que ndo podem ser limpas devem ser descartadas como o produto.

- Agentes de limpeza recomendados: Agua, caso necessario junto com agentes de limpeza.

SECAO 14: Informagdes de transporte

e 14.1 Nimero ONU ou nuimero de identifica¢ao:
e ADR, IATA UN1993
e 14.2 Nome de embarque adequado da ONU
e ADRLIQUIDO INFLAMAVEL, N.O.S. (ALCOOL ISOPROPILICO)
e |ATA LIQUIDO INFLAMAVEL, N.O.S. (contém ISOPROPANOL)
e 14.3 Classe(s) de perigo de transporte

ADR, IATA

\ 4

e (Classe 3 Liquido inflamavel
e Roétulo 3

e 14.4 Grupo de embalagem
e ADR, IATAIIlI
e 14.5 Perigos ambientais: Nao aplicavel.

e 14.6 Precaugdes especiais para o utilizador: Aviso: Liquido inflamavel
o Numero de indicagao de perigo (Cédigo Kemler): 30

e 14.7 Transporte maritimo a granel conforme IMO instrumentos: N3o aplicavel.
ADR
Quantidade Limite (LQ): 5L
Quantidade excedida (EQ): cédigo E1

Quantidade liquida maxima permitida por embalagem interna: 30mL
Quantidade liquida maxima permitida por embalagem externa: 1000mL

Categoria de transporte: 3
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e "Regulamento Modelo" da ONU: UM 1993 LiQUIDO INFLAMAVEL, N.O.S.
(ISOPROPANOL (ALCOOL ISOPROPILICO)), 3, Il

Secao 15: Informagoes Regulatdrias

- 15.1 Regulamentagdes/legislacdes de seguranca, satide e meio ambiente especificas para a
substancia ou mistura: Ndo ha mais informacdes disponiveis.

- Diretiva 2012/18/UE

- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos ingredientes esta listado.

- Categoria Seveso

LIQUIDOS INFLAMAVEIS P5c

- Quantidade qualificada (toneladas) para aplicacdo de requisitos de nivel inferior 5000 t

- Quantidade qualificada (toneladas) para aplicagdo dos requisitos de nivel superior 50000 t

- REGULAMENTO (CE) N2 1907/2006 ANEXO XVII Condi¢des de restrigio: 3
- DIRECTIVA 2011/65/UE sobre a restri¢do do uso de certas substancias perigosas em instala¢des elétricas e

equipamentos eletronicos — Anexo Il

Nenhum dos ingredientes esta listado.

- REGULAMENTO (UE) 2019/1148
Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RESTRITOS (Valor limite superior para fins de licenciamento sob

Artigo 5(3))

Nenhum dos ingredientes esta listado.

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RELATORIOS

Nenhum dos ingredientes estd listado.

- Regulation (EC) No 273/2004 on drug precursors

Nenhum dos ingredientes estd listado.

- Regulamento (CE) n.2 111/2005 que estabelece regras para o controlo das trocas comerciais entre a
Comunidade e terceiros

paises em precursores de drogas

Nenhum dos ingredientes estd listado.

- DIRETIVA 2011/65/EU sobre restricio do uso de certas substincias perigosas na elétrica e
equipamento eletrénico — Anexo Il: Nenhum dos ingredientes esta listado

REGULAMENTO (CE) N2 1907/2006 ANEXO I Precursores explosivos (valor limite superior para
fins de licenciamento sob artigo 5° (3)): Nenhum regulamento est4 listado.

- Regulamentos Nacionais:

RDC 222:2018

CONAMA 358:2005

- Avaliacdo de seguranga quimica: Nao foi realizada uma avalia¢do de seguranga.
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SECAO 16: Outras informagdes

Estas informacgdes estdo baseadas em nosso conhecimento atual. No entanto, isso ndo constitui
uma garantia para quaisquer caracteristicas especificas do produto e ndo estabelece uma relagdo
contratual legalmente valida.

- Motivos da alteragdo: Adaptacdo ao regulamento (EU) 2020/878

- Frases relevantes

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H319 Provoca irritacdo ocular grave.

H336 Pode causar sonoléncia ou tontura.

- Dicas de treinamento: Os usuarios devem ser informados, instruidos e educados
adequadamente.

- AbreviagGes e Acronimos:

ADR: Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
IATA: Associagao Internacional de Transporte Aéreo

GHS: Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos
EINECS: Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes

ELINCS: Lista Europeia de Substancias Quimicas Notificadas

CAS: Chemical Abstracts Service (divisdo da American Chemical Society)

LC50: Concentragao letal, 50 por cento

LD50: Dose letal, 50 por cento

PBT: Persistente, Bioacumulativo e Tdxico

vPvB: muito persistente e muito Bioacumulativo.

Liquido Inflamavel 2: Liquidos inflamaveis — Categoria 2

Toxicidade Aguda 4: Toxicidade aguda - Categoria 4

Olho irrit 2: Lesdes oculares graves/irritagdo ocular - Categoria 2

- * Dados em relagao a versao anterior alterados.
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