Labtest p< 3 AMH Reagent Kit

Ficha com Dados de Seguranga (FDS)
De acordo com a ABNT NBR 14725: 2023

Data de emissao: 29/06/2023

Data de revisao: 18/06/2025

Versé&o: 00.01

SEGAO 1: Identificagdo

1.1. Identificagdao do produto

Forma do produto : Mistura

Nome comercial : AMH Reagent Kit
Cédigo do produto 1 4025

Grupo do produto : Produto comercial

1.2. Outras maneiras de identificacao

Nenhuma informacgé&o adicional disponivel

1.3. Usos recomendados do produto quimico e restricées de uso

Uso recomendado : Somente para uso diagndstico in vitro.

1.4. Detalhes do fornecedor

Labtest Diagndstica SA

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600

Lagoa Santa - Brasil - 33240-152

CNPJ - 16.516.296/0001-38

Servigo de Apoio ao Cliente

DDG: 0800 031 3411 -Fone: 55 (31) 3689-6900
sac@labtest.com.br - www.labtest.com.br
customerservice@]labtest.com.br

1.5. Numero do telefone de emergéncia

Numero de emergéncia : PRO QUIMICA 0800 110 82 70

SEGAO 2: Identificagdo de perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura

Classificagdao de acordo com GHS BR (ABNT NBR 14725: 2023)

Sensibilizagéo da pele, Categoria 1

2.2. Elementos de rotulagem do GHS, incluindo as frases de precaugao

GHS BR rotulagem
Pictogramas de perigo (GHS BR)

Palavra de adverténcia (GHS BR) : Atencéo
Frases de perigo (GHS BR) : H317 - Pode provocar reagdes alérgicas na pele
Frases de precaugéo (GHS BR) : P261 - Evite inalar as poeiras, fumos, gases, névoas, vapores ou aerossois.

P272 - A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local de trabalho.

P280 - Use luvas de protegéo, roupa de protegéo, protecao ocular, protegao facial e
protegao auricular.

P302+P352 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua em abundancia.
P321 - Tratamento especifico (veja instru¢cdes suplementares de primeiros socorros nesse
rétulo).

P333+P313 - Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: Consulte um médico.

P362+P364 - Retire a roupa contaminada. Lave-a antes de usar novamente.

P501 - Descarte o contetido e/ou recipiente em ponto de coleta de residuos perigosos e
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especiais, de acordo com as regulamentacdes locais, regionais, nacionais e/ou
internacionais.

2.3. Outros perigos que nao resultam em uma classificagao

Nenhuma informagéao adicional disponivel

SEGAO 3: Composigao e informagdes sobre os ingredientes

3.1. Substancias

Nao aplicavel

3.2. Misturas

Nome Identificagao do produto | %
hidrogenoortofosfato de dissédio, dodecahidrato n® CAS: 10039-32-4 1-10
mistura reacional (3:1) de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona n°® CAS: 55965-84-9 0,1-1

SEGAO 4: Medidas de primeiros-socorros

4.1. Descrigao de medidas necessarias de primeiros-socorros

Medidas gerais de primeiros-socorros : Se for necessario consultar um médico, tenha em maos a embalagem ou o rétulo. As
pessoas com problemas de hipersensibilidade nao devem manipular ou serem expostas ao
produto.

Medidas de primeiros-socorros apds inalagéo : Quando os sintomas ocorrerem: va para o ar fresco e ventile a area suspeita. Remova a
pessoa para local ventilado e a mantenha em repouso numa posigcéo que nao dificulte a
respiragao.

Medidas de primeiros-socorros apds contato coma : Apos contato com a pele, retirar imediatamente toda a roupa contaminada e lavar com

pele agua em abundancia. Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico.

Medidas de primeiros-socorros apds contato com : Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua em abundéancia e

os olhos procurar orientagdo médica.

Medidas de primeiros-socorros apds ingestao : Se ingerido, procurar orientagdo médica imediatamente e mostrar a embalagem ou o rétulo.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios

Sintomas/efeitos . Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Sintomas/efeitos em caso de inalagédo : Embora nenhum dado apropriado de efeitos para a saiude humana ou animal seja
conhecido, espera-se que este material seja perigoso por inalagao.

Sintomas/efeitos em caso de contato com a pele : Nenhum em condigdes normais. Fissuras na pele. O contato repetido ou prolongado pode
causar o ressecamento da pele.

Sintomas/efeitos em caso de contato com os olhos : Nenhum em condigdes normais.

Sintomas/efeitos em caso de ingestao : Nenhum em condi¢des normais.

4.3. Indicagao de atencdao médica imediata e tratamentos especiais requeridos, se necessario

Notas ao médico . Tratar sintomaticamente

SEGAO 5: Medidas de combate a incéndio

5.1. Meios de extingao

Meios de extingdo adequados : P6 quimico seco, CO2, agua pulverizada ou espuma comum.
Meios de extingédo inadequados : N&o use jato de agua.

5.2. Perigos especificos provenientes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : Nenhum perigo de incéndio. Em caso de incéndio e/ou explos&do néo respirar os fumos.
Perigo de explosédo : Nenhum perigo direto de exploséo.
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5.3. Medidas de protecao especial para a equipe de combate a incéndio

Instrugbes de combate a incéndios : Combata o incéndio tomando as precaugdes normais, a uma distancia razoavel. Ndo entrar
na area de incéndio sem equipamento protetor adequado, incluindo protegéo respiratéria.
Protegéo durante o combate a incéndios : Use os equipamentos de protegédo pessoal recomendados.

SEGAO 6: Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1. Precaucodes pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Medidas gerais . Evitar o contato com a pele e com os olhos. Contenha o vazamento se puder ser feito com
seguranga. Notificar as autoridades se o produto entrar nos esgotos ou aguas publicas.
Absorva o produto derramado a fim de evitar danos materiais.

6.1.1. Para o pessoal que nao faz parte dos servigos de emergéncia

Equipamento de protecéo : Use os equipamentos de protecéo pessoal recomendados.
Procedimentos de emergéncia : Apenas o pessoal qualificado e equipado com equipamento de protegdo adequado pode
intervir. Abandone a area. Notificar o corpo de bombeiros e autoridades ambientais.

6.1.2. Para o pessoal do servigo de emergéncia

Equipamento de protecao : Use os equipamentos de protegédo pessoal recomendados. Equipar o pessoal da limpeza
com protecédo adequada. Equipamento auténomo de respiragéo. Roupa de protecao total
impermeavel, luvas e botas devem ser usadas para evitar qualquer contato com o produto.
Equipar o pessoal da limpeza com protegao adequada.

Procedimentos de emergéncia : Impedir a entrada em esgotos, subsolos, fossas ou qualquer outro lugar onde a sua
acumulagao possa ser perigosa. Evacuar o pessoal desnecessario. Contenha o vazamento
se puder ser feito com seguranca.

6.2. Precaucdes ao meio ambiente

Evite a liberagao para o meio ambiente. Notificar as autoridades se o produto entrar nos esgotos ou aguas publicas. Notificar as autoridades se o
produto entrar nos esgotos ou aguas publicas.

6.3. Métodos e materiais para a contencgao e limpeza

Para contengéo : Absorver o material derramado com areia ou terra. Contenha qualquer derramamento com
barreiras ou materiais absorventes para evitar migragdo e entrada em esgotos ou cérregos.
Interromper o vazamento, se possivel sem riscos.

Métodos de limpeza : Absorver o liquido derramado com material absorvente. Absorver o material derramado
com areia ou terra.
Outras informagdes . Eliminar os materiais ou residuos solidos em um centro autorizado.

SEGAO 7: Manuseio e armazenamento

7.1. Precaug6es para manuseio seguro

Perigos adicionais quando processado : N&ao se espera que apresente um perigo significante sob condigées normais de uso.

Precaugdes para manuseio seguro : N&o coma, beba ou fume durante a utilizacdo deste produto. Conserve somente no
recipiente original. Ndo manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranga. Evite o contato com os olhos, a pele ou a roupa. A roupa de
trabalho contaminada nédo pode sair do local de trabalho. Conserve somente no recipiente
original. Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaugdes de

seguranga.
Temperatura de manipulagao : Nenhuma informagéo adicional disponivel
Medidas de higiene : Sempre lave as maos ap6s manusear o produto. Ndo coma, beba ou fume durante a

utilizagéo deste produto. Retire imediatamente toda a roupa contaminada e lave-a antes de
usa-la novamente. Ndo coma, beba ou fume durante a utilizagdo deste produto.

7.2. Condigoes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Condigdes de armazenamento : Armazenar no recipiente original.
Temperatura de armazenamento 1 2-8°C
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SEGAO 8: Controle de exposigio e protegio individual

8.1. Parametros de controle

Nenhuma informagéao adicional disponivel

8.2. Medidas de controle de engenharia

Controles apropriados de engenharia : Assegurar boa ventilagdo do local de trabalho.
8.3. Medidas de protecao pessoal

Equipamento de protecao individual:
Use os equipamentos de protegdo pessoal recomendados.

Protecao para as maos:

luvas de borracha nitrilica

Protecao para os olhos:

Usar 6culos de seguranga com protegdes laterais

Protecao para a pele e o corpo:

Sapatos de seguranca resistentes aos podutos quimicos. Roupas de protecdo com mangas compridas. Avental resistente a produtos quimicos

Protecao respiratoria:

N&o é necessaria nenhuma protecao respiratdria em condi¢gdes normais de uso

Simbolo(s) do equipamento de protegao individual:

SEGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Propriedades fisicas e quimicas basicas

Estado fisico : Liquido

Aparéncia : Consultar Secgao 16.
Cor : Consultar Segao 16.
Odor : Consultar Segao 16.
Limiar de odor : Nao disponivel

pH

Ponto de fusédo

Ponto de congelamento

Ponto de ebuli¢cdo

Ponto de fulgor

Taxa de evaporagéo relativa (acetato de butila = 1)
Inflamabilidade

Limites de explosao

Presséo de vapor

Densidade relativa do vapor a 20°C

Densidade relativa

Densidade

Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Kow)
Temperatura de auto-ignicéo

: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: N&o disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: N&o disponivel
: N&o disponivel
: N&o disponivel
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Temperatura de decomposi¢ao
Viscosidade, cinematica

: N&o disponivel
: Nao disponivel

Tamanho das particulas : Nao aplicavel
Distribuicdo do tamanho das particulas : Nao aplicavel
Forma das particulas : Nao aplicavel
Taxa de proporgao das particulas : Nao aplicavel
Area de superficie especifica das particulas : Nao aplicavel

9.2. Dados relevantes no que diz respeito as classes de perigo fisico

Nenhuma informagé&o adicional disponivel

9.3. Outras caracteristicas de seguranca

Nenhuma informacgéo adicional disponivel

SEGAO 10: Estabilidade e reatividade

Estabilidade quimica
Condigdes a evitar

Produtos perigosos da decomposigao
Materiais incompativeis

Possibilidade de reagdes perigosas
Reatividade

Temperatura de manipulagao

SEGAO 11: Informagdes toxicolégicas

. Estavel sob condigdes normais de uso.
. Temperaturas extremamente altas ou baixas. Mantenha afastado do calor, faisca, chama

aberta, superficies quentes. Nao fume.

. A temperatura ambiente, n&o é conhecido nenhum produto perigoso de decomposicao.

: Consultar o(s) fornecedor(es) destes materiais para recomendagdes especificas.

: Nenhuma, em condigdes normais de uso.

;O produto nZo é reativo nas condigdes normais de utilizagdo, armazenamento e transporte.
: Nenhuma informagao adicional disponivel

11.1. Informagdes sobre os efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda (oral)
Toxicidade aguda (dérmica)
Toxicidade aguda (inalagéo)

: Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel

hidrogenoortofosfato de dissédio, dodecahidrato (10039-32-4)

DL50 oral, rato

> 2000 mg/kg

DL50 dérmica, rato

> 2000 mg/kg

CL50 Inalagao - Rato

> 0,83 mg/l

Corrosaolirritagao a pele

: Nao disponivel

hidrogenoortofosfato de dissédio, dodecahidrato (10039-32-4)

pH

9

Lesdes oculares gravesfirritagdo ocular
Sensibilizagao respiratéria ou a pele
Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade a reprodugéo

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos -
Exposicéo unica

Toxicidade para é6rgéos-alvo especificos -
Exposicao repetida

Perigo por aspiragéo

: Nao disponivel
: Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
: Nao disponivel
: Nao disponivel
: N&o disponivel
: Nao disponivel

: Nao disponivel

: Nao disponivel

11.2. Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios

Sintomas/efeitos
Sintomas/efeitos em caso de inalagédo

: Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
: Embora nenhum dado apropriado de efeitos para a saiude humana ou animal seja

conhecido, espera-se que este material seja perigoso por inalagéo.
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Sintomas/efeitos em caso de contato com a pele : Nenhum em condigdes normais. Fissuras na pele. O contato repetido ou prolongado pode
causar o ressecamento da pele.

Sintomas/efeitos em caso de contato com os olhos : Nenhum em condigdes normais.

Sintomas/efeitos em caso de ingestao : Nenhum em condi¢des normais.

SEGAO 12: Informagdes ecolégicas

12.1. Ecotoxicidade

Perigoso ao ambiente aquatico, agudo : Nao classificado.
Perigoso ao ambiente aquatico, crénico 1 Nao classificado.
hidrogenoortofosfato de dissédio, dodecahidrato (10039-32-4)
CL50 - Peixes [1] > 100 mg/|
CES50 - Crustaceos [1] > 100 mg/l
CEr50 algas > 100 mg/|

12.2. Persisténcia e degradabilidade

AMH Reagent Kit

Persisténcia e degradabilidade ‘ Rapidamente degradavel

hidrogenoortofosfato de dissédio, dodecahidrato (10039-32-4)

Persisténcia e degradabilidade ‘ .

mistura reacional (3:1) de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (55965-84-9)

Persisténcia e degradabilidade ‘ Rapidamente degradavel

12.3. Potencial bioacumulativo

Nenhuma informagéao adicional disponivel

12.4. Mobilidade no solo

Nenhuma informagéao adicional disponivel

12.5. Outros efeitos adversos

Perigoso para a camada de oz6nio : Nao disponivel

SEGAO 13: Consideragdes sobre destinagao final

Regulamento relativo aos residuos a nivel regional : O descarte deve ser realizado de acordo com as legislagdes oficiais.

Métodos de tratamento de residuos . Deve seguir tratamento especial de acordo com as legislacdes locais.

Recomendacgdes de despejo de aguas residuais 1 O descarte deve ser realizado de acordo com as legislagdes oficiais.

Recomendagdes de disposicdo de : Cumprir com os regulamentos aplicaveis para a eliminagao dos residuos sélidos. O

produtos/embalagens descarte deve ser realizado de acordo com as legislagdes oficiais. O descarte deve ser
realizado de acordo com as legislagdes oficiais.

Informagdes adicionais . Nao reutilizar recipientes vazios.

Informagdes Ecoldgicas . Evite a liberacdo para o meio ambiente.

SEGAO 14: Informagdes sobre transporte

14.1 Regulamentacdes nacionais e internacionais
Na&o classificado como perigoso segundo as normas relativas ao transporte
14.2 Outras informagodes

Nenhuma informacgéo adicional disponivel
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SEGAO 15: Informagdes sobre regulamentagées

15.1. Regulamentos nacionais

Regulamentagdes locais do Brasil : Resolugdo n°® 5998, de 03 de novembro de 2022 - Atualiza o Regulamento para o
Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, aprova as suas Instru¢des Complementares,
e déa outras providéncias.
Norma ABNT NBR 14725.

SEGAO 16: Outras informagdes

Outras informagées : Kit para detecgédo de horménio anti-Muleriano (AMH) em soro e plasma humano composto
por Reagente 1 (Ref. 4025.1) liquido, inodoro, claro e translicido, Reagente M (Ref.
4025.2) liquido, inodoro, suspensdo marrom, CAL 1 (Ref. 4025.3) liquido, inodoro e
translucido, CAL 2 (Ref. 4025.4) liquido, inodoro e translicido, CONTROL 1 (Ref. 4025.5)
liquido, inodoro e translicido e CONTROL 2 (Ref. 4025.6) liquido, inodoro e translucido. O
Reagente 1 contém anti-AMH conjugado, marcado com acridina, em tampao fosfato com
estabilizadores proteicos e conservante. O Reagente M contém microparticulas revestidas
com anti-AMH em tampao fosfato com estabilizadores proteicos e conservante. Os
calibradores 1 e 2 e os controles 1 e 2 contém o antigeno AMH em tampao fosfato com
estabilizadores proteicos e conservante.

Outros perigos que ndo sao aplicaveis no ambito da classificagdo do GHS:

2

Como nenhum teste conhecido pode garantir que os produtos derivados do sangue humano nao transmitam doengas infecciosas, é
recomendavel manipula-los como potencialmente infecciosos.

FDS, Brasil-Labtest

Esta informagéo esta baseada em nosso conhecimento atual e pretende descrever o produto tendo unicamente em vista os requisitos de saude,
seguranga e meio ambiente. Nao deve, portanto, ser interpretada como garantia de qualquer propriedade especifica do produto.
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