Ficha de Seguranga (FISPQ)

Ndmero de referéncia do documento: MSDSMonoCw

Numero da edi¢gdo: 02/08/2015

Conforme regulamentagdo EC 1907/2006 (REACH), 1272/2008

(CLP) & 2015/830

LORNE

LABORATORIES

| 1. SEGAO 1: Identificagdo do Produto / Reagente e da Empresa
1.1 Detalhes do Produto
Codigo e Nome do produto 750 reagente Anti-Cw monoclonal
CAS No. Mistura
EINECS No. Mistura
Descrigéo do Produto Solugéo contendo anticorpos especificos derivados de sobrenadantes
de cultura de anticorpos produzidos de linhagens celulares de hibridoma
humano, diluido em uma solugao contendo albumina de soro bovino,
tampbes e potencializadores macromoleculares.
1.2 Principais usos recomendados para a substancia ou
mistura
Uso (s) Reagentes de grupos sanguineos
Uso (s) ndo recomendado(s) Qualquer um diferente do mencionado acima.
1.3 Detalhes do fabricante/fornecedor da ficha de
seguranca
Fabricante
Empresa Lorne Laboratories Ltd
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill
Lower Earley
Berkshire RG6 4UT
United Kingdom
Telefone +44(0) 0118 921 2264
Fax +44(0) 0118 986 4518
E-Mail Info@lornelabs.com
Importador Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristovao Sardinha, 110
Jardim Bom Retiro — Sdo Gongalo — RJ 24020-112
Tel.: 0800 015 1414
E-mail: biosys@biosys.com.br
Homepage: www.biosys.com.br
1.4 Informagdes em caso de emergéncia 0800 7226001 - RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informagéo
Toxicologica)
2.  SEGAO 2: Identificagdo de Perigos
21 Classificagao da substancia ou mistura
2141 Regulamentagao (EC) No. 1272/2008 (CLP) Nao classificada como perigoso.
2.2 Elementos de rotulagem Conforme regulamentagéo (EC) No. 1272/2008 (CLP)

Pictograma (s) de perigo
Palavra de adverténcia

Declaragéo de perigo

Nenhum atribuido
Nenhum atribuido

Nenhum atribuido
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Declaragéo de precaugéao

Nenhum atribuido

2.3 Outros perigos Nenhum conhecido.
3. SEGAO 3: Composigao/lnformagio dos Ingredientes
3.1 Misturas Substancias em preparagéo / misturas
Classificagédo (EC) No. 1272/2008 (CLP)
Identidade Quimica da %plp CAS No. EC No. Registro REACH No. Hazard Statement(s)
Substancia
Azida Sédica 0.09 26628-22-8 247-852-1 N3o atribuido ainda na | ToX- Aguda 2; H300

) ) Tox. aquatica aguda 1; H400
cadeia de fornecimento | Tox aquatica cronica 1; H410

4, SEGAO 4: Medidas de Primeiros Socorros
41 Descrigcao das medidas de primeiros socorros
Inalagéo Remova da exposicdo. Remova a vitima para tomar ar fresco e mantenha-a em
repouso em uma posi¢ao confortavel para respirar. Mantenha quente e em
repouso. Em caso de indisposic¢ao, consulte um médico.
Contato com a pele
Contato com os olhos Lave a pele afetada com agua e sabdo. Remova as roupas contaminadas e lave
as roupas antes de reutiliza-las. Se ocorrer irritagao (vermelhidao, erupgéo
cutanea, formagao de bolhas), consulte um médico.
Ingestao
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos | 5y o5 olhos com agua por pelo menos 15 minutos, mantendo as palpebras
quanto tardios
abertas. Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de retirar.
Continue enxaguando. Se a irritagao nos olhos persistir, consulte um médico.
4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e Trate sintomaticamente.
tratamentos especiais necessarios
5. SEGAO 5: Medidas de Combate a Incéndio
5.1 Meio de extinsao
Meio de extinsao adequado Nao inflamavel. Conforme apropriado ao ambiente ao redor do fogo, agua,
spray, espuma, po quimico ou CO,.
Meio de extinsao inadequado N&o use jato de agua. Jato de agua direto pode espalhar o fogo.
5.2 Special hazards arising from the substance or Combustéo ou decomposigéo térmica envolvera vapores toxicos.
mixture
5.3 Aviso aos bombeiros

Combater o fogo com as precaug¢des normais a uma distancia razoavel. Os
bombeiros devem usar roupas de protegdo completas, incluindo aparelhos de
respiragdo autdnomos. Evite todo contato. Nao permita que o escoamento do

combate a incéndio entre em esgotos ou cursos d’agua.
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| 6. SEGAO 6: Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

6.1 Precaucgées pessoais, equipamento de protecao Garanta ventilagdo adequada. Evite todo contato. Garanta protegédo pessoal
individual (EPI) e procedimentos de emergéncia adequada durante a remogao de derramamentos. Veja a segéo: 8

6.2 Precaug6es ao meio ambiente Evite derramamento ao meio ambiente

6.3 Material e métodos para recolhimento / limpeza Absorver o derramamento em material inerte adequado. Transferir para um

recipiente com tampa para descarte ou recuperagéo. Ventile a area e lave o
local do derramamento apds a retirada do material. Evite derramamento ao
meio ambiente

6.4 Referéncias a outras seg¢ées Consulte as secgdes: 8 e 13

7. SEGAO 7: Manuseio e Armazenamento
71 Precaugées para manuseio seguro Evite todo contato. Use equipamento de protecao individual, conforme
necessario. Garanta ventilagdo adequada. Mantenha uma boa higiene
industrial. Lave bem as mé&os ap6s o manuseio. Roupas contaminadas devem
ser bem limpas.

7.2 Condigoes de armazenamento seguro, incluindo Mantenha apenas no recipiente / embalagem original em local fresco e bem
qualquer incompatibilidade ventilado. Mantenha longe de alimentos, bebidas e ragéo animal.
Temperatura de armazenamento Armazene entre 2 e 8°C.

Condigdes de armazenamento Mantenha apenas no recipiente / embalagem original em local fresco e bem

ventilado.
Materiais incompativeis Nenhum conhecido.
7.3 Uso especifico (s) Consulte a Segéo: 1.2
8. SEGAO 8: Controle de Exposigdo e Protegido Individual

8.1 Parametros de Controle
8.1.1 Limites de exposi¢ado ocupacional

SUBSTANCIA CAS No. LTEL (8 hr TWA | LTEL (8 hr TWA STEL (ppm) STEL (mg/m®) | Fonte

ppm) mg/m?)
Azida sédica (NaN3) 26628-22-8 - 0.1 - 0.3 WEL

Fonte: WEL: Workplace Exposure Limit (UK HSE EH40)

8.1.2
8.1.3
8.2

8.2.1
8.2.2

Limite de Valores Biologico
PNECs e DNELs

Controles de exposicao

Controles de engenharia apropriados
Medidas de Protec¢ao individual, como
Equipamentos de Protecao Individual (EPI)

Protecéo aos olhos/face

Protecao a pele

Nao estabelecido.

Nao estabelecido.

Garanta ventilagdo adequada. Boas praticas de higiene e medidas de limpeza.
Use equipamento de protecdo individual, conforme necessario. Evite todo
contato. Mantenha uma boa higiene industrial. Lavar as maos antes das pausas
e depois do trabalho. Guarde as roupas de trabalho separadamente. Lave a
roupa contaminada antes de reutiliza-la. Nao coma, beba ou fume no local de
trabalho.

Normalmente nao requerido. Recomendado: Usar protegdo ocular com
protecao lateral (EN166).

Prolongada, contato direto: Usar luvas impermeaveis (EN374).
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Perigos térmicos

Normalmente ndo requerido. Em caso de ventilagao insuficiente, use
equipamento respiratério adequado. O equipamento de protecao respiratoria

deve estar em conformidade com a norma EN apropriada

Nenhum previsto.

8.2.3 Controles de exposigao ambiental Evite derramamento no meio ambiente
9. SEGAO 9: Propriedades Fisicas e Quimicas
9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
Aparéncia Liquido, de coloragao palha
Odor Nao estabelecido.
Limiar de Odor Nao estabelecido.
pH 7
Ponto de fusdo/Ponto de congelamento Nao estabelecido.
Faixa e ponto inicial de ebuligdo Nao estabelecido.
Ponto de inflamagao Nao estabelecido.
Taxa de evaporagao Nao estabelecido.
Inflamabilidade (sdlido, gas) Nao estabelecido.
Limites de inflamabilidade ou exploséao (inferior e superior) Nao aplicavel.
Pressao de vapor Nao estabelecido.
Densidade de vapor Nao estabelecido.
Densidade Relativa Nao estabelecido.
Solubilidade(s) Miscivel em agua.
Coeficiente de particdo: n-octanol/agua Nao estabelecido.
Temperatura de auto-igni¢cao Nao estabelecido.
Temperatura de decomposi¢ao Nao estabelecido.
Viscosidade Nao estabelecido.
Propriedades explosivas Nao explosivo
Propriedades oxidantes Nao oxidante.
9.2 Outras informagodes Nenhum conhecido.
10. SEGAO 10: Estabilidade e Reatividade
101 Reatividade Estavel em condigées normais.
10.2 Estabilidade quimica Estavel por 24 meses apos a data de Fabricagéo, se armazenado entre 2 e 8°C.
10.3 Possibilidade de reagdes perigosas Nenhum conhecido. Perigos de polimeriagdo néo irdo ocorrer.
10.4 Condigoes a evitar Mantenha longe do calor, fontes de ignig&o e luz solar direta.
10.5 Materiais incompativeis Acidos fortes.
10.6 Produtos de decomposigao perigosos Combustéo ou decomposigéo térmica envolvera vapores toxicos.
11. SEGAO 11: Informagdes Toxicolégicas
111 Information on toxicological effects (Substances in preparations / mixtures)

Acute toxicity
Ingestao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo n&o séo
atendidos.
Toxicidade aguda Estimada da mistura: DL50 >5000 mg/kg pc/dia
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Inalagéo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo n&o sdo
atendidos. Toxicidade aguda Estimada da mistura: DL50 >20 mg/l.
Contato com a pele Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo n&o séo

atendidos. Toxicidade aguda Estimada da mistura: DL50 >2000 mg/kg pc/dia

Irritagéo/Corroséo a pele Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

atendidos.
Irritagdo/Danos sérios aos olhos Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
atendidos.
Sensibilizagao respiratéria o una pele Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
atendidos.
Mutagenicidade em celulas germinativas Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
atendidos.
Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagéo ndo s&o
atendidos.
Toxicidade reprodutora Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
atendidos.
STOT - exposigao lnica Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
atendidos.

STOT - exposigéo repetida Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

atendidos.
Perigos ao aspirar Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo n&o séo
atendidos.
11.2 Outras Informagoes Nenhum conhecido.

12. SEGAO 12: Informagdes Ecolégicas

121 Toxicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

atendidos.
Estimado CL50 (96 horas) Peixe > 100 mg/I

12.2 Persisténcia e degradabilidade Nao estabelecido. Espera-se que alguns dos ingredientes sejam resistentes a
biodegradacéo.

12.3 Potencial Bioacumulativo Nao estabelecido. Prevé-se que seja improvavel.

12.4 Mobilidade em solos Produto altamente mével em solos. Miscivel em agua.

12.5 Resultados de PBT e mPmB Nao classificado como PBT ou mPmB. Nenhuma das substancias deste produto
atende aos critérios para ser considerada uma substancia PBT ou mPvmB.

12.6 Outros efeitos adversos Nenhum conhecido.

13. SEGAO 13: Consideragdes sobre o descarte
131 Métodos de descarte Descarte conforme a legislacéo local.
13.2 Informagoes adicionais Recipientes vazios podem conter residuos perigosos. Os recipientes devem ser

descartados por incineragao o mais rapido possivel.

14. SEGAO 14: Transporte

Nao classificado de acordo com as 'Recomendagdes sobre transporte de mercadorias perigosas' das Nagdes Unidas.
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ADR/RID IMDG IATA/ICAO
14.1 Numero UN Nenhum atribuido Nenhum atribuido Nenhum atribuido
14.2 Nomenclatura correta para expedigéo Nenhum atribuido Nenhum atribuido Nenhum atribuido
14.3 Classe(s) de perigo de transporte Nenhum atribuido Nenhum atribuido Nenhum atribuido
14.4 Grupo de embalagem Nenhum atribuido Nenhum atribuido Nenhum atribuido
14.5 Perigos ambientais Nao classificado. N&o classificado Nao classificado
14.6 Precaugoes especiais ao usuario Consulte a segao: 2
14.7 Transporte em bulk conforme o Anexo Il da Nao aplicavel. Nao aplicavel. Nao aplicavel.
MARPOL73/78 e o codigo IBC
14.8 Informagao adicional Nenhuma.
15. SEGAO 15: Informagdes Regulamentares
15.1 Regulamentos / legislagdo de seguranga, saude e
meio ambiente especificos para a substancia ou
mistura
15.1.1 Regulamentagido EU
Autorizagdes e/ou restricdes de uso Nenhuma.
15.1.2 Regulamentagao Nacional
Alemanha Water hazard class: 1
Brasil RDC n° 222/2018
CONAMA n° 358/2005
15.2 Declaragao de seguranga quimica Nenhuma.

16. SEGAO 16: Outras informagdes

As se¢des a seguir contém revisdes ou novas declaragdes: 1-16.

Referéncias: Existing Safety Data Sheet (SDS). Existing ECHA registration for Sodium Azide (CAS No. 26628-22-8).

Esta FISPQ foi preparada em conformidade com a regulamentacdo EC (EC) 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) & 2015/830.

LEGENDA

LTEL Limite de exposigéo a longo prazo

STEL Limite de exposigao a curto prazo

DNEL Nivel derivado sem efeito

PNEC Prevé-se concentragao sem efeito

PBT PBT: Persistente, Bioacumulativo e Toxico

mPmB vPVvT: muito Persistente e muito bioacumulativo

OECD Organizacéo para Cooperacao econémica e Desenvolvimento

Dicas de treinamento: Deve-se considerar os procedimentos de trabalho envolvidos e a extensao potencial da exposic¢ao, pois eles podem
determinar se é necessario um nivel mais alto de protegéo.

Isengdes de responsabilidade

Os clientes s&o convidados a garantir que o produto seja totalmente adequado para seus proprios fins. E de responsabilidade do cliente garantir
que seja realizada uma avaliagdo adequada e suficiente dos riscos criados pelo uso do produto. O uso do reagente e a interpretagéo dos resultados
devem ser realizados por pessoal devidamente treinado e qualificado, de acordo com os requisitos do pais em que o reagente esta em uso.

As informagdes contidas nesta publicagao ou fornecidas de outra forma aos Usuarios sao consideradas precisas e fornecidas de boa fé, mas é para

os Usuarios se certificarem da adequacao do produto para seus proprios fins particulares. A Lorne Laboratories Ltd ndo oferece garantia quanto a
adequacéo do produto a qualquer finalidade especifica e qualquer garantia ou condigdo implicita (estatutaria ou outra) é excluida, exceto na medida
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em que a excluséo seja impedida por lei. A Lorne Laboratories Ltd ndo se responsabiliza por perdas ou danos (que ndo sejam decorrentes de morte
ou ferimentos causados por produtos defeituosos, se provados), resultantes da confianga nessas informagdes. A liberdade sob patentes, direitos
autorais e desenhos ndo pode ser assumida.

Data da primeira emissao
01 de Junho de 2013
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