KIT DE TIPAGEM HLA POR MICRO SSP

Ficha de Informacoes de Seguranca de Produtos Quimicos

1. Identificacao do Produto e da Empresa:

¢ Nome do produto: KIT de Tipagem HLA por Micro SSP

e Empresa: One Lambda
e Distribuidor: Biometrix Diagnostica 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. Identificacdo dos Riscos:

2.1. Classificacdo da Substancia ou Mistura
Classificacao GHS:
Nao classificado como Risco.

Classificacao de preparacao da EU (1999/45/EC): Classificado como nao perigoso.

2.2 Elementos do rétulo

Nenhuma requerida

2.3 Outros Riscos

Nenhum
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3. Composicao/Informacoes Sobre os Ingredientes:

3.1 Misturas

Substancia quimica Namero CAS / | Quantidade | Classificacao | Classificacao CLP/GHS

EINECS (gm%) da UE
Glicerina (Conjugado de
Enzimas) (DNA Tag DNA | 56-81-5/200-289- N3o
40-60%
Polimerase, de acordo 5 Classificado Nao Classificado

com O €aso)

Consultar o item 16 para obter mais informagdes relativas a Classificagdo UE.

Todos os outros componentes ndo sdo perigosos segundo a definicdo do Regulamento de
Comunicacao de Perigos OSHA dos EUA (29 CRF 1910.1200).
Os regulamentos WHMIS do Canada e as Diretivas da EU relativas a classificagdo e

etiquetagem de substancias de riscos e preparagao.
4. Medidas de Primeiros Socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros:

Em caso de contato com os olhos: Lavar imediatamente os olhos com agua em abundancia.
Se ocorrer ou persistir a irritacao, procurar cuidados meédicos.

Em caso de contato com a pele: Lavar a pele com sabdo e dgua em abundancia. Se ocorrer
ou persistir irritacdo, procurar cuidados médicos. Lavar o vestuario contaminado antes de
reutilizar.

Em caso de ingestao: Enxaguar a boca imediatamente com agua. Em seguida, fazer com que
a pessoa beba 1 ou 2 copos de agua. Procurar imediatamente cuidados médicos.

Em caso de inalagdo: Levar a pessoa para o ar fresco. Se houver dificuldade em respirar ou

desconforto persistente, consultar um médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto os agudos como os retardados: Podera

causar irritacdo nos olhos e na pele. Pode ser prejudicial se ingerido.

4.3 Indicacao de qualquer necessidade de cuidados médicos imediatos ou tratamento

especial: Desconhecidos.

5. Medidas de Combate a Incéndio:
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5.1 Meios de extingao: Utilizar qualquer meio que seja apropriado para incéndios.

Meios de extincdo que NAO se deverdo usar: Desconhecidos.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura: Desconhecidos.
Produtos com Perigo de Combustao: Queimar apds a agua ter evaporado podera
produzir mondxido de carbono e/ou didxido de carbono, éxidos de enxofre, éxidos de

nitrogénio e compostos de cloro.

5.3 Recomendacdes para bombeiros: Usar aparelho de respiracao autocontido e vestuario

apropriados para prevenir o contato com a pele e os olhos.
6. Medidas de Controle de Derramamento ou Vazamento:

6.1 PrecaugOes pessoais, equipamentos de protecido e procedimentos de emergéncia:

Usar equipamento de protecao para a limpeza. Evitar o contato com os olhos e a pele.
6.2 Precaucoes ambientais: Desconhecidos.

6.3 Métodos e material de contencao e limpeza: Conter o derramamento e limpar com

material absorvente inerte. Lavar vestigios residuais com agua.

6.4 Referéncias a outras secOes: Ver a secdao 8 para obter informacdes sobre os
equipamentos de protecao individual mais adequado e a secao 13, sobre os métodos

corretos para a eliminagdo de residuos.

7. Manuseio e Armazenamento:

7.1 PrecaugOes para manuseio seguro: Usar jaleco de laboratério, 6culos de seguranca e
luvas resistentes a produtos quimicos. Empregar praticas laboratoriais adequadas. Evitar o
contato com os olhos, a pele e o vestuario. Lavar as maos exaustivamente depois de
manipular.
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7.2 Condicbes para o armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades:

Consultar as informagdes de armazenamento no rétulo do produto.

7.3 Utilizagoes finais especificas: Tipagem de DNA para alelos HLA de Classe I ou Classe 1L

8. Controle de Exposicao/Protecao Pessoal

8.1 Parametros de controle:

Substancia Quimica Limites/Fontes de Exposicao Ocupacional

5 mg/m?3 (respiravel), 15 mg/m3 (total) TWA OSHA PEL;
10 mg/m3? TWA ACGIH TLV (como vapores);

Glicerina 50 mg/m? (inalavel) TWA DFG MAK;

10 mg/m3 TWA UK WEL (como vapores);

10 mg/m? TWA Franca, Espanha e Bélgica.

8.2 Controles de Exposicao:

Controles de Engenharia: Usar uma ventilacdo laboratorial geral adequada.

Protecdo respiratéria: Normalmente ndo é necessaria nenhuma.

Protecdo das maos: Utilizar luvas resistentes a produtos quimicos, como as de borracha ou
nitrila.

Protecdo para os olhos: Utilizar de 6culos de seguranca.

Protecao da pele: Usar jaleco de laboratério.

Outros Controles: Recomenda-se banho de seguranga e lavagem ocular.
9. Propriedades Quimicas e Fisicas:
9.1 Informacgodes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas:

Tanto quanto é do nosso conhecimento, as propriedades fisicas e quimicas ndo se encontram

exaustivamente estudadas.
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Aspecto: D-mix: Sdélido congelado ou liquido
transparente, cor-de-rosa claro a escuro
Taq DNA Polimerase: Liquido incolor transparente;

) ) Densidade do vapor: N&o existem dados
Placas/Primers: Sélido opaco e branco seco nos pogos

disponiveis.
das placas;
Marcadores de tamanho: Sélido congelado ou liquido
transparente, cor-de-rosa claro a escuro.
Odor: Todos os produtos: Inodoro. Peso especifico: Nao existem dados disponiveis.
Limite olfativo: Nao existem dados disponiveis. Solubilidade: Nao existem dados disponiveis.

Coeficiente de particdo alcool/agua: Nao existem
pH: D-mix: 8,3
dados disponiveis.

Ponto de fusdao/congelagdo: Nao existem dados | Temperatura de autoignicdo: Ndo existem dados

disponiveis. disponiveis.

Temperatura de decomposicao: Nao existem dados
Ponto de ebulicao: Ndo existem dados disponiveis.

disponiveis.
Ponto de inflamacao: Nao inflaméavel. Viscosidade: Nao existem dados disponiveis.
Taxa de evaporacao: Nao existem dados disponiveis. Propriedades explosivas: Ndo explosivo.
Limites de inflamabilidade:
LIE: N&o aplicavel; Propriedades oxidantes: Ndo é oxidante.
LSE: Nao aplicavel.
Pressdo de vapor: Nao existem dados disponiveis. Densidade relativa: Nao existem dados disponiveis.
Formula molecular: Mistura. Inflamabilidade (sélido, gas): Nao aplicavel.

Peso molecular: Ndo existem dados disponiveis.

9.2 Outras Informacdes: Nenhuma disponivel.
10. Estabilidade e Reatividade:

10.1 Reatividade: Nao reativo mediante condicdes normais.
10.2 Estabilidade Quimica: Estavel.

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas: Desconhecida.
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10.4 CondicOes a evitar: Desconhecida.
10.5 Materiais incompativeis: Evitar contato com agentes oxidantes fortes.
10.6 Produtos perigosos da decomposicdao: A decomposicao térmica pode produzir 6xidos

de carbono, nitrogénio e enxofre, cloreto de hidrogénio e outros cloretos.
11. Informacgoes Toxicoldgicas:

11.1 Informacgoes sobre os efeitos toxicologicos:

Efeitos Agudos da Exposicao Excessiva:

Inalacdo: A inalagdo de vapores pode causar uma ligeira irritacdo respiratéria provocando
espirros e tosse.

Ingestdo: Nao é esperado nenhum efeito nocivo.

Contato com a Pele: Pode causar leve irritacao.

Contato com os Olhos: Pode causar irritacao.

Efeitos Cronicos da Exposicao Excessiva: Desconhecidos.

Cancerigeno ou Possivelmente Cancerigeno: Nenhum dos componentes sao considerados
como cancerigeno ou possivelmente cancerigeno.

Valores de Toxicidade Aguda:

Glicerina: DL50 oral (rato): 12.600 mg/kg; DL50 dérmico (coelho): >10.000 mg/kg.

Tanto quanto é do nosso conhecimento, as propriedades toxicolégicas ndao se encontram

exaustivamente estudadas.

Corrosao/irritacao cutanea: Ndo existem dados disponiveis.

Danos/irritagao aos olhos: Nao existem dados disponiveis.

Irritacdo respiratoria: Nao existem dados disponiveis.

Sensibilizacao respiratoria: Nao existem dados disponiveis.

Sensibilizacdo cutanea: Nao existem dados disponiveis. Ndo é esperado que ocorra a
sensibilizacao.

Mutagenicidade para células germinais: Ndo existem dados disponiveis.
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Carcinogenicidade: Nenhum dos componentes deste produto esta relacionado como
substancia cancerigena pela OSHA, IARC, NTP, ACGIH e a Diretiva das Substancias Perigosas
da UE.

Toxicidade reprodutiva: Ndo existem dados disponiveis.

Toxicidade especifica em determinados érgaos:

Exposicao Unica: Nao existem dados disponiveis.

Exposicao repetida: Nao existem dados disponiveis.

12. Informacodes Ecolégicas:

12.1 Toxicidade: Ndo existem dados disponiveis.

12.2 Persisténcia e degradabilidade: N&o existem dados disponiveis.
12.3 Potencial bio-acumulativo: Ndo existem dados disponiveis.
12.4 Mobilidade no solo: Nao existem dados disponiveis.

12.5 Resultados da avaliacao PBT e vPvB: Nao obrigatorio.

12.6 Outros efeitos adversos: Desconhecidos.

13. Consideragoes de Descarte:

13.1 Métodos de tratamento de residuos: Eliminar com o lixo de risco biolégico.

Eliminar em conformidade com todos os regulamentos ambientais federais, estaduais e locais.

14. Informacdes sobre Transporte:

Namero Nome correto da Classe de Grupo de Perigos

da ONU ONU para transporte Perigo Embalagem Ambientais
DOT (EUA) Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum Nao aplicavel
TDG Canada) Nenhum Nao regulado Nenhum Nenhum Nao aplicavel
ADR/RID (UE) Nenhum Nao regulado Nenhum Nenhum Nao aplicavel
IMDG Nenhum N&o regulado Nenhum Nenhum N&o aplicavel
IATA/ICAO Nenhum Nao regulado Nenhum Nenhum Nao aplicavel

14.6 Precaucdes especiais para o utilizador: Nao aplicavel.
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14.7 Transporte a granel de acordo com o Anexo II da MARPOL 73/78 e o Cédigo IBC:

Nao aplicavel.
15. Informacoes Regulatorias:

15.1 Regulamentacao/leis de seguranca, saude e meio ambiente pertinentes

especificamente:

Inventario da TSCA dos EUA: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos
nao estao sujeitos a notificacdo. SARA Titulo III, EUA:

e Secdo 311/312 Categorias de Perigos: Ndo Perigoso.

e Secdo 313 (40 CFR 372): Nao 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 Canada: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos nao estdao
sujeitos ao WHMIS.
Lei de Protecdo Ambiental do Canada: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos
médicos ndo estao sujeitos a DSL.
Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado: Este produto é um
dispositivo médico. Os dispositivos médicos nao estdo sujeitos a notificacdo.
Australia: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos nao estdo sujeitos a
notificacao.
Japao, Coreia, Filipinas e China: Este produto é um dispositivo médico. Os dispositivos médicos

nao estdo sujeitos a notificagao.
16. Outras Informacoes:

Classificacdo NFPA: Incéndio: 0 Saude: 1 Reatividade: 0
Classes e frases de Risco GHS para referéncia (consultar as Secbes 2 e 3): Nenhum.

Classes e frases de Risco da UE para referéncia (consultar as Secbes 2 e 3): Nenhum.
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