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Nome comercial: Tampao de Extragao
SECAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da companhia /empresa
- 1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: Tampao de Extragao
- Analise: Catecolaminas em plasma
- Numero do artigo: 5011
MS 10350840141
- 1.2 UtilizagGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagbes
desaconselhadas
- Usos identificados Diagnostico in vitro
- Categoria de produto PC21 Produtos quimicos de laboratdrio
- 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

- Informagdes em caso de emergéncia:
0800 7226001 - RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informacgdo Toxicoldgica)

SECAO 2: Identificagdo de perigos
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- 2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
- Classificagdo de acordo com o Regulamento (CE) n 1272/2008

GHS07
Irrit. Pele 2 H315 Causa irritacdo na pele.
Irrit. Ocular 2 H319 Causa irritagcdo ocular séria.

2.2 Elementos do rétulo

- Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008

Esse produtor é classificado de acordo com o Regulamento CLP.

- Pictogramas de perigo GHS07

- Palavra-sinal Aviso

- Declaragdes de perigo

H315 Causa irritacdo na pele

H319 Causa irritagdo ocular

- Informagdes adicionais:

P280 Usar luvas de protecdo/ roupas de protecdo/ protecdo ocular/ protecdo facial.
P305+P351+P338 SE ENTRAR NOS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua por varios
minutos. Remova lentes de contato, se presentes e de facil remogdo. Continue enxaguando.
- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacdao PBT e vPvB

+ PBT: Ndo aplicavel.

- vPvB: Ndo aplicavel.

SECAO 3: Composi¢do/informagdes sobre os ingredientes
3.2 Misturas.
Descrigdo: Mistura das substancias abaixo com acréscimos ndo perigosos.

Componentes perigosos
CAS: 77-86-1 Trometamol 10—75%
EINECS: 201-064-4 O Irrit. Pele 2, H315; Irrit. Ocular. 2, H319

Reg. Nr.: 01-2119957659-16-XXXX

Informacgdes adicionais: Para o texto das frases de perigo listadas, consulte a se¢do 16.

SECAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

- Apos inalagao:

Fornecer ar fresco

- ApOs contato com a pele:

Lavar imediatamente com 4dgua e sabdo e enxaguar bem.

- Apos contato com os olhos: Lavar os olhos abertos durante vdrios minutos com 4gua corrente.
Entdo procure um médico.

- ApOs ingerir:

Enxaguar a boca e depois beber bastante dgua.

Procure imediatamente um médico.
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4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Irritacdo, Nausea, Vomito, Tosse, Dificuldade para Respirar.

- 4.3 Indicagdo de qualquer atendimento médico imediato e tratamento especial necessario
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

| SECAO 5: Medidas de combate aincéndio |

- 5.1 Meios de extingao

- Agentes extintores adequados:

O produto em si ndo é combustivel.

Usar métodos de extingdo de incéndio adequados as condi¢Ges do local.

- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

No caso de incéndio, os seguintes produtos podem ser liberados:

Cloreto de hidrogénio (HCI)

Cloro (CI2)

Oxidos de Nitrogénio (NOXx)

- 5.3 Recomendagdes aos bombeiros

- Equipamento de protegao: Usar dispositivo de protec¢do respiratdria autébnomo.
- Informagdo adicional

Coletar dgua de combate a incéndio contaminada separadamente.

Impedir que a dgua de combate a incéndios entre nas dguas superficiais ou subterraneas.

SECAO 6: Medidas contra liberagdo acidental

+ 6.1 Precaucgdes pessoais, equipamentos de prote¢ao e procedimentos de emergéncia
Garanta ventilagdo adequada.

Use equipamento de protecao.

- 6.2 Precaugbes ambientais: Ndo permitir a entrada em esgotos/dguas superficiais ou
subterraneas.

- 6.3 Métodos e materiais de contengao e limpeza: Absorver com material aglutinante de
liquidos (areia, diatomita, aglutinantes universais).

Descarte o material contaminado como residuo conforme item 13.

- 6.4 Referéncia a outras se¢oes

Consulte a Segdo 7 para obter informacgGes sobre manuseio seguro.

Consulte a Sec¢do 8 para obter informacses sobre equipamentos de protecdo individual.
Consulte a Secao 13 para obter informacdes sobre descarte.

SECAO 7: Manuseio e armazenamento

+ 7.1 PrecaugOes para manuseio seguro

N3o sdo necessarias precaucdes especiais caso utilizado corretamente.

- Informagoes sobre prote¢ao contra incéndio e explosao:

O produto ndo é inflamavel.

-+ 7.2 Condig¢des de armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenamento:

- Requisitos para depdésitos e recipientes: Armazenar somente no recipiente original.
- Informagdes sobre armazenamento em uma instalagdao de armazenamento comum:
N3o obrigatdrio.

+ Mais informagdes sobre as condig6es de armazenamento:

Armazenar em area bem ventilada
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Armazenar a +18 a +30 °C.

Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

- Classe de armazenamento: 12

. 7.3 Usos Especificos

A substancia/mistura é um reagente para determinacdo dos pardmetros indicados no rétulo. Por
favor, respeite o manual de instrucdes.

SECAO 8: Controles de exposi¢do/protecdo pessoal

- Informagdes adicionais sobre o projeto de instalagGes técnicas:

- 8.1 Parametros de controle

Este produto ndo contém nenhuma quantidade relevante de materiais com valores criticos que
devem ser monitorados no local de trabalho.

- Ingredientes com valores limite que requerem monitoramento no local de trabalho:
Este produto ndo contém nenhuma quantidade relevante de materiais com valores criticos que
devem ser monitorados no local de trabalho.

- Informagoes adicionais:

Os dados vdélidos durante a confecgdo foram utilizados como base.

- 8.2 Controles de exposi¢ao

- Controles apropriados de engenharia: Sem mais dados, ver item 7.

- Equipamento de protec¢ao pessoal

- Medidas gerais de protecao e higiene:

Ndo coma ou beba durante o trabalho.

Remova imediatamente todas as roupas sujas e contaminadas.

Lave as maos antes das pausas e no final do trabalho.

Evite contato com os olhos e a pele.

N3o inale gases/fumos/aerossois.

- Protegdo respiratoria:

Use dispositivo de protegao respiratdria adequado somente quando houver formagao de
aerossol ou névoa.

- Protegao das maos:

@ Luvas de Prote¢do

- 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: >0,11 mm

Tempo de penetragdo: > 480 min

- Como protec¢ao contra respingos sdo adequadas luvas dos seguintes materiais:
Borracha nitrilica, NBR

Espessura recomendada do material: >0,11 mm

Tempo de penetragao: > 480 min

- Protetor ocular:

@ Oculos bem selado/vedados
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- Protegdo do corpo: Roupa de protecao leve
- Controle de exposigdo ambiental: N3o despejar em ralos

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
‘Informagdes Gerais

‘Aparéncia:

« Cor: Incolor

- Odor: Sem odor

- Ponto de fusdo/ponto de congelagdo: Indeterminado

- Ponto de ebuli¢ao inicial e faixa de ebuli¢do: Indeterminado.

- Ponto de inflamagdo: Nao aplicavel

- Temperatura de autoigni¢ao: O produto nao é auto inflamavel.
-pH a 20 °C: ca. 9.5-10.5

- Solubilidade

- dgua: Totalmente miscivel.

- Densidade e/ou densidade relativa

- Densidade: N3o determinado.

-9.2 Outras informagoées

- Aparéncia:

+ Forma: Fluido

- Informagbes importantes sobre protec¢ao da satide e meio ambiente e na seguranga.
+ Propriedades explosivas: O produto ndo apresenta risco de explosao.

Informacgdes sobre as classes de perigo fisico

- Explosivos vazio.

- Gases inflamaveis Vazio.

- Aerossois Vazio.

- Gases oxidantes Vazio.

- Gases sob pressao Vazio.

- Liquidos inflamaveis Vazio.

- Sélidos inflamaveis Vazio.

- Substancias e misturas auto-reactivas: N3o aplicavel.
- Liquidos piroféricos Vazio.

- Sélidos pirofdricos Vazio.

- Substancias e misturas auto-aqueciveis Void.

- Substancias e misturas que emitem gases inflamaveis
. Gases em contato com a dgua Vazio.

- Liquidos oxidantes Vazio.

- Sélidos oxidantes Vazio.

- Peréxidos organicos Vazio.

- Corrosivo para metais

Pode ser corrosivo para metais

- Explosivos dessensibilizados Vazio

SECAO 10: Estabilidade e reatividade
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- 10.1 Reatividade Nenhuma reacdo perigosa conhecida

- 10.2 Estabilidade quimica: Ndo se decompde se usado de acordo com as especifica¢des.
- 10.3 Possibilidade de reagoes perigosas: Indisponivel

- 10.4 CondigOes a evitar: Sem mais informagdes relevantes disponiveis.

- 10.5 Materiais incompativeis: Sem mais informacdes relevantes disponiveis.

- 10.6 Produtos de decomposicao perigosa: Nenhum conhecido.

SECAO 11: Informagdes Toxicoldgicas

-+ 11.1 Informagodes sobre efeitos toxicologicos

- Toxicidade aguda

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo cumpridos.

- Valores LD/LC50 relevantes para classificagdo:

As indicacGes referem-se as substancias puras e sao retiradas da ficha de dados de seguranca do
fornecedor

64-19-7 acido acético

Oral LD50 > 5000 mg/kg (rato) (OECD 425)

Dérmico LD50 > 5000 mg/kg (rato) (OECD 402)

- Corrosdo da pele/efeito: Causa irritacdo na pele

- Danos graves para os olhos/irritagdo: Causa irritacdo ocular severa

- Sensibilizagao respiratdria ou de pele: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sao atendidos.

- Mutagenicidade das células germinativas Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagao ndo sdao atendidos

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

- Toxicidade reprodutiva: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao
sdo atendidos.

- STOT-Exposi¢ao tnica:. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
sdo atendidos.

- STOTO-Exposigao repetida: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacao
nao sdo atendidos.

- Risco de aspiragao: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
atendidos.

- 11.2 Informagoes sobre outros perigos

- Propriedades de desregulagdo enddcrina Tendo em conta o estado atual do conhecimento
cientifico, ndo estdo disponiveis dados sobre as propriedades de desregula¢cdo enddcrina do
produto.

SECAO 12: Informagdes Ecoldgicas

.12.1 Toxicidade

. Toxicidade aquatica:

Sao substancias puras e sao retiradas da ficha de dados de seguranca do fornecedor.

64-19-7 acido acetico
LC50/96 h 460 mg/| (Leuciscus idus) (OECD 203)
EC50/48 h > 980 mg/| (Daphnia magna) (OECD 202)

FS3149 - REVO1 - 09-2022 CATECHOLAMINES IN PLASMA HPLC — TAMPAO DE EXTRAGAO


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351398939200567/anexo/T14588719/nomeArquivo/BL3149%20-%20REV02%20-%2012-2019%20CATECHOLAMINES%20IN%20PLASMA%20HPLC.pdf?Authorization=Guest

CHROMSYSTEMS®| Fichade dados de Pag. 7
seguranca
Conforme o Regulamento
1907/2006/CE, Artigo 31

Data de emissao: 29.03.2022 Versio 8 Revisdo 29.03.2022

EC50/72 h 397 mg/I (Pseudokirchneriella subcapitata) (OECD 201)

.12.2 Persisténcia de degradabilidade

Sem informacdes disponiveis.

- 12.3 Potencial bioacumulativo

Sem informacgdes disponiveis.

- 12.4 Mobilidade no solo: Sem informacgdes relevantes disponiveis.

+ 12.5 Resultados da avalia¢ao PBT e vPvB

- PBT: N&o aplicavel.

- vPvB: N3o aplicavel.

- 12.6 Propriedades de desregulagdo enddcrina O produto ndo contém substancias com
propriedades de desregulacao enddcrina.

- 12.7 Outros efeitos adversos

- Informagd6es ecoldgicas adicionais:

- Notas gerais: Classe de perigo para a agua 1 (Regulamento Alemao) (Autoclassifica¢do): pouco
perigoso para a agua. Nao permita que o produto ndo diluido ou grandes quantidades cheguem a
aguas subterraneas, cursos d'agua ou sistema de esgoto.

SEGAO 13: Consideragdes de descarte

. 13.1 Métodos de tratamento de refugo

Recomendagao

N3do devem ser descartados juntamente ao lixo doméstico. Ndo circule no abastecimento de
agua principal.

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 instalacdo de incineragdo
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.

. Catdlogo europeu de refugos

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

- Embalagem nao limpa:

- Recomendagao:

As embalagens ndo contaminadas podem ser recicladas.

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

O descarte precisa estar de acordo com as legislacdes oficiais.

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

SECAO 14: Informagdes de transporte

e 14.1 Nidmero ONU ou numero de identificagao: N3o sujeito ao regulamento
e ADR, AND, IATA
Vazio

e 14.2 Nome de embarque adequado da ONU
e ADR, ADN, IATA
Vazio
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e 14.3 Classe(s) de perigo de transporte
e ADR, ADN, IATA
Classe Vazio

e 14.4 Grupo de embalagem
e ADR, IATA Vazio

e 14.5 Perigos ambientais: Ndo aplicavel.

e 14.6 Precaucgodes especiais para o utilizador: N3o aplicavel.

e 14.7 Transporte maritimo a granel conforme IMO instrumentos:
Nao aplicavel.

e "Regulamento Modelo" da ONU: Vazio

- 15.1 Regulamentagdes/legislacdes de seguranca, saide e meio ambiente especificas para a
substancia ou mistura: Nao ha mais informacgdes disponiveis.

- Diretiva 2012/18/UE

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

- DIRECTIVA 2011/65/UE sobre a restrigdo do uso de certas substancias perigosas em instalagdes elétricas e
equipamentos eletrénicos — 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 estd listado.

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RELATORIOS

Nenhum dos ingredientes esta listado.

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

Nenhum dos ingredientes esta 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 esta listado.

- Regulamentos Nacionais:

RDC 222:2018

CONAMA 358:2005

- Avaliacdo de seguranca quimica: Nao aplicavel

| SECAO 16: Outras informagdes |
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Estas informacgdes estdo baseadas em nosso conhecimento atual. No entanto, isso ndo constitui
uma garantia para quaisquer caracteristicas especificas do produto e nao estabelece uma relacdo
contratual legalmente valida.

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

- Frases relevantes

H226 Liquido e vapor inflamaveis.

H314 Causa queimaduras na pele e danos nos olhos

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

- Abreviagbes e Acronimos:

ADR: Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
IATA: Associacao 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 Toxico

vPvB: muito persistente e muito bioacumulativo.

Irrit. Pele 2: Corrosdo/Irritagdo na pele — Categoria 2

Irrit. Ocular 2: dano ocular severo/irritagdo ocular — Categoria 2

- * Dados em relagdo a versao anterior alterados.

FS3149 - REVO1 - 09-2022 CATECHOLAMINES IN PLASMA HPLC — TAMPAO DE EXTRAGAO



https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351398939200567/anexo/T14588719/nomeArquivo/BL3149%20-%20REV02%20-%2012-2019%20CATECHOLAMINES%20IN%20PLASMA%20HPLC.pdf?Authorization=Guest

