()BioypATA S

REAGENTE AGGRECETIN (100 mg)
FICHA DE DADOS DE SEGURANCA (SDS)

PORTUGUESA - PT

Preparado de acordo com:
e Normade Comunicacao de Perigos da OSHA (29 CFR 1910.1200, HazCom 2012)
e Regulamento (CE) n®1272/2008 (CLP)
e Regulamento (CE) n® 1907/2006 (REACH)
e UK REACH (p6s-Brexit)
e GHS (Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos)
e Requisitos da TSCA (Lei de Controle de Substancias Téxicas dos EUA), quando aplicavel
e Proposicao 65 da Califérnia (quando aplicavel)

Esta FDS também apoia a conformidade com:
e Regulamento (UE) 2017/746 (IVDR)
e |SO 13485:2016 — Sistemas de Gestido da Qualidade
e Regulamento do Sistema de Gestao da Qualidade da FDA (21 CFR Parte 820)

SECAO 1: Identificagdo da Substancia e do Fornecedor

Nome do Produto: Reagente AggRecetin (Ristocetina)

Numero de Catalogo:

REF | 101241

Conteudo do Produto:
e Reagente AggRecetin, 1 frasco (100 mg)

Uso Identificado Relevante:

IVD Reagente para diagnodstico in vitro utilizado em testes de agregacéao plaquetaria por
transmisséo de luz.

AN ISO 13485 REGISTERED COMPANY
155 Gibraltar Road, Horsham, PA 19044 USA
Telephone Worldwide: +1 215-441-4000 / Telephone USA: +1-800-257-3282 / Fax Worldwide: +1 215-443-8820

Website: www.biodatacorp.com / Email: customer.service@biodatacorp.com
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Fabricante / Fornecedor: Bio/Data Corporation

Endereco: 155 Gibraltar Road, Horsham, PA 19044 EUA
Telefone: +1 215-441-4000

Website: www.biodatacorp.com

Email: customer.service@biodatacorp.com

Contato de Emergéncia: +1 215-441-4000 (Disponivel de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h00 EST)

SECAO 2: Identificacio de Perigos

Classificacao (EC 1272/2008):
N&o classificado como perigoso.

Elementos de Rotulagem (CLP/GHS):
Nenhum pictograma, palavra-sinal, frase de perigo ou frase de precaucao é exigido.

Outros Perigos:
Nao é considerado perigoso segundo os regulamentos IVDR ou CLP. Utilizar de acordo com as praticas
laboratoriais e profissionais padrao.

Classificagdo OSHA (29 CFR 1910.1200 / HazCom 2012):
Este produto ndo é classificado como perigoso segundo o Padrdo de Comunicacgao de Perigos da OSHA
(HazCom 2012).

Classificagcao WHMIS (Canada, 2015):
Nao classificado como perigoso segundo o WHMIS 2015.

SECAO 3: Composicao/Informacdes sobre os Ingredientes

Reagente AggRecetin

Substancia N© CAS N° CE Concentracao Classificacao
Ristocetina A 11140-99-1 215-770-5 100 mg por Nao
Sulfato frasco classificado

SECAO 4: Medidas de Primeiros Socorros

Orientacao Geral: Nao se espera que represente um perigo. Utilize precaugdes laboratoriais padrao.
Inalacao: Nao é uma via de exposicao prevista.

Contato com a Pele: Lave com agua. Procure atendimento médico se a irritacao persistir.

Contato com os Olhos: Enxague cuidadosamente com agua. Procure atendimento médico se
necessario.

Ingestdo: Enxague a boca. Procure atendimento médico se ocorrerem sintomas.
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SECAO 5: Medidas de Combate a Incéndio

Meios de Extingdo Apropriados: Neblina de agua, CO,, p6 quimico seco ou espuma.

Perigos Especiais: Nao inflamavel.

Equipamentos de Protecéo: Equipamentos de protecéo individual padrdao para combate aincéndio com
produtos quimicos.

SECAO 6: Medidas em Caso de Liberagao Acidental

Precaugodes Pessoais: Utilize luvas e protecdo ocular.
Métodos de Limpeza: Absorva com material inerte. Descarte de acordo com as regulamentacoes locais.
Precaugdes Ambientais: Evite o escoamento e impeca a liberacao em cursos d’agua.

SECAO 7: Handling and Storage

Manuseio:

Utilize de acordo com as praticas laboratoriais padrao. Evite contaminacdo. Reconstitua o reagente
utilizando um diluente apropriado, como o Diluente AggRecetin ou Solug¢ao Salina Tamponada com TRIS
(conforme especificado na IFU).

Condigdes de Armazenamento:

Nenhuma protecao de temperatura é necessaria durante o transporte.

Apds o recebimento, armazenar a 2-8 °C na embalagem original.

Uma vez reconstituido, o reagente permanece estavel por 7 dias em frasco bem fechado a 2-8 °C.
Evite luz e ciclos repetidos de congelamento e descongelamento.

SECAO 8: Controles de Exposicao / Protecao Individual

Limites de Exposicao Ocupacional:
Nao existem limites de exposicdo ocupacional estabelecidos para os componentes.

Controles de Engenharia:

Utilize em area bem ventilada ou dentro de cabine de biosseguranca, conforme apropriado.
Equipamentos de Protecéao Individual (EPI):

Protecao Ocular/Facial: Oculos de seguranca ou protetor facial

Protecao da Pele: Luvas laboratoriais (ex.: nitrila ou latex)

Protecao Corporal: Avental ou jaleco de laboratério padrao

Protecao Respiratdria: Ndo é necessaria em condigdes normais de uso

Medidas de Higiene:
Lave bem as maos ap6s 0 manuseio.
Evite ingestao, inalagcdo ou contato com olhos e pele.
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SECAO 9: Propriedades Fisicas e Quimicas

Estado Fisico:
e Reagente: P6
e Reagente Reconstituido: Liquido

Aparéncia:
e Reagente (liofilizado): P6 branco a amarelo
e Reagente Reconstituido: Solugao clara, incolor a ligeiramente ambar

Odor: Inodoro

pH (reconstituido): 5,0-6,0

Ponto de Fusdo/Congelamento: Nao aplicavel
Ponto de Ebuligcao: Nao aplicavel

Ponto de Fulgor: Nao aplicavel

Solubilidade: Soluvel em agua

Pressao de Vapor: Nao aplicavel

Gravidade Especifica: Similar a da agua

SECAO 10: Estabilidade e Reatividade

Reatividade: Nenhum perigo de reatividade conhecido sob condigdes normais.

Estabilidade Quimica: Estavel sob as condigbes recomendadas de armazenamento e manuseio.
Possibilidade de Reacdes Perigosas: Ndo se espera polimerizagdo ou decomposi¢cao perigosa.
Condigdes a Evitar: Calor excessivo, exposi¢cdo a luz ou ciclos repetidos de congelamento e
descongelamento.

Materiais Incompativeis: Agentes oxidantes fortes

Produtos de Decomposicéao Perigosos: Nenhum sob condigdes normais de uso

SEGAO 11: Informagcdes Toxicolégicas

Toxicidade Aguda: Nao classificado como toxicidade aguda; toxicidade sistémica muito baixa esperada
nas concentragdes de uso.

Corrosao/Irritagcdo da Pele: N&o se espera que cause irritagao.

Danos/O Irritagdo Ocular Grave: Pode causar leve irritacdo mecénica.

Sensibilizacdo: Nao ha dados disponiveis; ndo é esperado que cause sensibilizacao.
Carcinogenicidade / Mutagenicidade / Toxicidade Reprodutiva: Nao classificado com base nos dados
disponiveis.

STOT - Exposicdo Unica/Repetida: Nao ha dados que indiquem toxicidade especifica a 6rgaos-alvo.
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SECAO 12: Informacgdes Ecolégicas

Ecotoxicidade: Nao se espera que represente perigo ambiental significativo.
Persisténcia e Degradabilidade: Espera-se que seja biodegradavel.

Potencial de Bioacumulacao: N&o se espera bioacumulacéao.

Mobilidade no Solo: Alta solubilidade em agua; provavelmente se movera com a agua.
Outros Efeitos Adversos: Nenhum conhecido.

SECAO 13: Consideragdes sobre Descarte

Métodos de Tratamento de Residuos:

Descarte o reagente nao utilizado e as embalagens contaminadas de acordo com as regulamentacoes
locais, regionais ou nacionais.

N&o descarte em esgoto ou lixo comum.

Siga os procedimentos para descarte de produtos quimicos laboratoriais.

SECAO 14: Informacdes de Transporte

Numero ONU: Nao regulamentado
Nome Apropriado para Embarque: Ndo regulamentado

Classe de Perigo no Transporte: Nao aplicavel

Grupo de Embalagem: Nao aplicavel

Perigos Ambientais: Nenhum

Precaucgdes Especiais: Nenhuma

Status ADR/RID/IMDG/IATA: Nao regulamentado para transporte terrestre, aéreo ou maritimo

SEGAO 15: Informagdes Regulatérias

IVDR da UE: Marca CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/746.

REACH da UE: Isento conforme Artigo 2(5).

CLP da UE: Nao classificado como perigoso segundo o Regulamento (CE) 1272/2008.

UK REACH: Isento; exige Representante Responsavel no Reino Unido para distribuigao dentro do
territorio.

FDA / OSHA (EUA): Isento do Padrdo de Comunicacao de Perigos da OSHA (29 CFR 1910.1200(b)(6)(viii));
estd em conformidade com o Regulamento do Sistema de Qualidade da FDA (21 CFR Parte 820).
TSCA dos EUA (EPA): Este produto é isento dos requisitos de inventario TSCA, pois é fabricado e
distribuido exclusivamente para uso em diagndstico in vitro regulamentado pela FDA.

ISO / UKAS: Esta FISPQ apoia os requisitos documentais para laboratérios acreditados segundo ISO
15189 e ISO 17025. A acreditacao UKAS nao se aplica diretamente ao contelddo da FISPQ.
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California Proposition 65: Este produto ndo contém substancias quimicas reconhecidas pelo Estado da
Califérnia como causadoras de cancer, defeitos congénitos ou outros danos reprodutivos.

SECAO 16: Outras Informagdes

Data de Preparacao: Abril de 2023

Numero do Documento: SDS-101241 Rev AA PORTUGUESE
Nivel e Data da Revisao: Revisao AA, dezembro de 2025
Traduzido do documento n® SDS-101241 Rev AA

Preparado por: Departamento de Assuntos Regulatdrios e Garantia da Qualidade
Bio/Data Corporation

E-mail: customer.service@biodatacorp.com

Telefone: +1 215-441-4000

Referéncia Cruzada do QMS: Esta FISPQ é respaldada por documentacao interna e controlada, incluindo
Especificagcdes de Materiais (MS), Especificacdes de Processo (PS), Procedimentos de Formulagao (FP) e
as Instrugdes de Uso (IFU) do produto. Consulte as versdes atuais desses documentos mantidos sob o
Sistema de Gestao da Qualidade da Bio/Data Corporation.

AVISO LEGAL: ESTE PRODUTO DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE AO USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO. NAO PARA INJECAO OU
INGESTAO. AS INFORMAGCOES FORNECIDAS NESTA FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANGCA DE PRODUTO QUIMICO SAO
CONSIDERADAS PRECISAS E CONFIAVEIS NA DATA DE SUA PUBLICAGCAO. NO ENTANTO, NENHUMA GARANTIA, EXPRESSA OU
IMPLICITA, E FEITA QUANTO A SUA COMPLETUDE OU PRECISAO EM APLICACOES ESPECIFICAS. O USUARIO FINAL E O UNICO
RESPONSAVEL POR GARANTIR QUE O PRODUTO SEJA UTILIZADO DE ACORDO COM TODAS AS LEIS, REGULAMENTOS E
DIRETRIZES DA INDUSTRIA APLICAVEIS.
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