q[Er BIOCONTINENTAL®! FICHA DE DADOS DE SEGURANCA (FDS)

de acordo com a Norma ABNT NBR 14725/2023 (GHS)

CEPHA ST
CEPHA ONE

Data de reviséo 10 de Abril 2025 Versdo 01

1.Identificacao do Produto e da Empresa
1.1 Identificagcao do Produto
Nome do produto CEPHA ONE/CEPHA ST
R1 -Cefalina Ativada
R2 - Solucdo de Cloreto de Calcio
Outros Nomes R1 - Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada, TTPA, APTT
R2 - Reagente de Calcio

Substancia/mistura Mistura

1.2 Uso recomendado e Restricoes de Uso

Uso recomendado Kit de reagente destinado a determinacdo manual ou automatizada
do Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada em amostras de
plasma citratado. Uso exclusivo em diagndstico in vitro.

RestricGes de uso N&o indicado para uso doméstico ou utilizacdo por pessoas leigas

1.3 Identificacdo da Empresa Fabricante

Nome Continental Produtos Bioldgicos Ltda
Endereco Rua Santana, 305 - Centro, Itu - SP, CEP: 13300-220
CNPJ 61.058.400/0001-42
Telefone 11 4023 1749
E-mail contact@biocontinental.com
1.4 Telefones de Emergéncia 192 (SAMU) / 193 (Corpo de Bombeiros)

2.Identificacdao de Perigos
2.1 Classificacao da Mistura
A mistura ndo é classificada como perigosa segundo GHS da ONU.
O texto completo de todas as classificacGes e adverténcias de perigo é fornecido na segdo 16.
Efeitos fisico-quimicos adversos mais graves
Desconhecido.
Efeitos adversos mais graves na saide humana e no meio ambiente
A inalacdo, ingestdo, o contato com os olhos ou pele pode causar irritacdao, podendo ser nocivo.
2.2 Elementos da Rotulagem
N&o aplicavel.
Substancias perigosas
Desconhecido
Declaragées de perigo
A mistura ndo é classificada como perigosa.
Declaragées de precaugao
A mistura ndo é classificada como perigosa.

P501 Descarte o conteldo / recipiente de acordo com os regulamentos locais / regionais / nacionais /
internacionais.
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2.3 Outros perigos

A mistura ndo contém nenhuma substéncia que seja persistente, bioacumulativa e toxica.

3.Composicao e Informacgao sobre os Ingredientes
3.1 Substancias
Informacgdo Confidencial
3.2 Misturas (substancias que contribuem para o perigo)
Identidade quimica
A mistura ndo contém substancias perigosas.
Componentes perigosos e concentragdo
A mistura ndo contém substancias perigosas.
Nota

Significado de cédigos: ver segao 16.

4.Medidas de Primeiros Socorros
4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros
Produto bastante estavel e ndo toxico quando utilizado seguindo as Boas Praticas do Laboratorio.

Caso apareca algum sintoma ou em caso de duvida, informe um médico e mostre a ele as informagGes desta
FDS.

Inalagao
Interromper a exposigao imediatamente e mover a pessoa afetada para local ventilado.
Contato com a pele

Lavar a pele em agua corrente por, pelo menos 20 minutos. Remova e isole roupas e calgados contaminados.
Evitar espalhar o material em areas da pele ndo afetadas. Solicite assisténcia médica de emergéncia.

Contato com olhos
Lave os olhos em agua corrente por, pelo menos 20 minutos. Solicite assisténcia médica de emergéncia.
Ingestdo

Remova a vitima para o ar livre, no caso de consciéncia induza o vomito e solicite assisténcia médica de
emergéncia.

4.2 Principais efeitos e sintomas (agudos e tardios)
Inalagdo
Pode causar irritacao, podendo ser nocivo. Os efeitos podem ndo ser imediatos.
Contato com a pele
Pode causar irritacao, podendo ser nocivo. Os efeitos podem ndo ser imediatos.
Contato com olhos
Pode causar irritacdo, podendo ser nocivo. Os efeitos podem ndo ser imediatos.
Ingestdo
Pode causar irritacdo, podendo ser nocivo. Os efeitos podem ndo ser imediatos.
4.3 Indicacdo de atencdao médica imediata e tratamentos especiais requeridos, se necessario

Tratamento dos sintomas.
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5.Medidas de Combate a Incéndios
5.1 Meios de extingao
Meios de extingao adequados

Utilize pé quimico, CO2, espuma mecanica, jatos de dgua e em caso de grande incéndio ligue para o servico de
emergéncia do Corpo de Bombeiros.

Meios de extingdo ndao adequados
Nao aplicavel.
5.2 Perigos especificos provenientes da substancia ou mistura
Nao aplicavel.
5.3 Medidas de protecao especiais para a equipe de combate a incéndio

Use um aparelho de respiragdo individual e roupas de protegdo para todo o corpo.

6.Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento
6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Pessoal que nao faz parte dos servicos de emergéncia: Usar equipamento de protegdo individual. Seguir
as instrugbes das segbes 7 e 8.

Pessoal que faz parte dos servigos de emergéncia: Use um aparelho de respiracdo individual e roupas de
protecdo para todo o corpo.

6.2 Precaucdes ao meio ambiente
Nao se aplica.
6.3 Métodos e materiais para a contencgdo e limpeza

Isole imediatamente a area de derramamento/vazamento num raio de 25 a 50 metros em todas as direcGes;
mantenha as pessoas afastadas. Embeber e remover com material absorvente. Evitar contato com olhos, pele
ou roupas.

6.4 Referéncia a outras secoes

Ver secoes 7, 8 e 13.

7.Manuseio e Armazenamento
7.1 Precaugbes para manuseio seguro

Seguir as Boas Praticas de Laboratério, evitando contato com a pele, olhos e boca. Utilizar sempre
equipamento de protecdo individual (EPI) adequado (vide item 8) ao manipular o produto. E sempre apos o
manuseio lavar as maos com agua em abundancia. Ndo coma, beba ou fume nas areas de trabalho.

7.2 Condigdes para armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar na embalagem original em temperatura entre 2 e 8 °C.
Temperatura de armazenamento: 2 - 8 °C.

7.3 Uso especifico

Uso em equipamentos para diagnostico in vitro.

8.Controle de Exposicao e Protecao Individual
8.1 Parametros de controle
Usar equipamentos de protecdo individual.

8.2 Maedidas de controle de engenharia
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8.3

N&o aplicavel.

Medidas de protecao pessoal

Lavar bem as mdos com agua e sabdo apos o trabalho e antes dos intervalos de refeicdo e de descanso. Seguir

as Boas Praticas de Laboratoério, evitando contato com a pele, olhos e boca.

Protecao olhos/face

Oculos de protecdo ou mascara de protegdo facial.
Protecao pele

Utilizar avental de manga comprida.

Protecdo respiratoria

Utilizar mascara.

Perigos térmicos

Nao aplicavel.

Controle de exposicao ambiental

Observar as medidas usuais de protecdo ao meio ambiente, consultar a Secdo 6.2.

9.Propriedades fisicas e quimicas

9.1

Informacodes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas

Aparéncia
Estado fisico

Cor

Odor
Limite de odor
pH

Temperatura de fusdo / Temperatura de
congelamento

Temperatura inicial de ebulicdo e faixa de ebulicao
Temperatura de fulgor

Taxa de evaporagdo

Inflamabilidade (sdlido; gas)

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou
explosividade

Limite de inflamabilidade

Limite de explosividade
Pressdo de vapor
Densidade relativa do vapor
Densidade e /ou Densidade relativa
Solubilidade(s)

Solubilidade em &gua

Solubilidade em gorduras

Liquido pode apresentar precipitado e leve turbidez.
Liquido.

R1: Amarelado a levemente esverdeado

R2: Limpido e transparente

Caracteristico.

N&o disponivel.

R1:6,5-7,5

R2: 5,0 -6,0

N&o aplicavel.

N&o aplicavel.
Nao aplicavel.
N&o aplicavel.

Nao aplicavel.

Nao aplicavel.
N&o aplicavel.
Nao aplicavel.
N&o aplicavel.

Nao aplicavel.

Nao aplicavel.

N&o aplicavel.
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9.2

Coeficiente de particdo - n-octanol/agua (valor de log) N&o aplicavel.

Temperatura de autoignicdo N&o aplicavel.

Temperatura de decomposigao N&o aplicavel.

Viscosidade cinematica
Propriedades explosivas

Propriedades oxidativas

Nao aplicavel.
N&o aplicavel.

Nao aplicavel.

Caracteristicas da particula N&o aplicavel

Outras informagoes
Densidade

Temperatura de ignicdo

N&o aplicavel.

Nao aplicavel.

10.Estabilidade e Reatividade

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reatividade
N&o disponivel.

Estabilidade quimica

O produto é estavel quando armazenado na temperatura adequada (entre 2 e 8°C).

Possibilidade de reag6es perigosas

Desconhecida.

Condicoes a serem evitadas

Exposicao excessiva ao calor e a luz solar diminuem a estabilidade dos reagentes.

Materiais incompativeis

R1: Ago Inox

Produtos perigosos de decomposicao

N&o aplicavel.

11.Informacoes Toxicoldgicas

11.1

Informacdes sobre efeitos toxicolégicos

N&do ha dados toxicoldgicos disponiveis.

Toxicidade aguda

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

Corrosdo / irritacdo da pele

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

LesOes oculares graves / irritagcdes oculares

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

Sensibilizagao respiratoria ou cutanea

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

Mutagenicidade em células germinativas

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

Carcinogenicidade

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo atendidos.
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Toxidade a reproducdo

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo atendidos.
Toxicidade em 6rgdos-alvo especificos - exposicdo Gnica

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo atendidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos - exposicao repetida

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo atendidos.
Risco de aspiracao

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

12.Informacodes Ecoldgicas
12.1 Ecotoxicidade
Toxicidade aguda
N&o disponivel.
12.2 Persisténcia e degradabilidade
N&o disponivel.
12.3 Potencial bioacumulativo
N&o disponivel.
12.4 Mobilidade no solo
N&o disponivel.
12.5 Substancias persistentes, bioacumulaveis e toxicas
O produto ndo contém nenhuma substancia que atenda aos critérios de PBT ou vPvB
12.6 Outros efeitos adversos

N&o disponivel.

13.Consideragoes sobre tratamento e disposicao
13.1 Métodos recomendados para destinacao final

Perigo de contaminacdo ambiental; descarte os residuos de acordo com as regulamentagdes locais e / ou
nacionais. Ndo descarte o produto nao utilizado nos sistemas de drenagem. O produto ndo deve ser descartado
no lixo comum. O produto ndo utilizado e sua embalagem devem ser coletados e submetidos a disposicdo de
empresa especializada e autorizada para este fim. Nao reutilize embalagens vazias, estas podem conter restos
do produto e devem ser mantidas fechadas e encaminhadas para descarte apropriado conforme estabelecido
para o produto.

Legislagdo de residuos

Devem ser consultadas legislacGes federais, estaduais e municipais, dentre estas: Lei n-12.305, de 02 de
agosto de 2010 (Politica Nacional de Residuos Sélidos).

Cadigo do tipo de residuo
Nao aplicavel
Cadigo do tipo de residuos de embalagens

Nao aplicavel

14.Informagodes sobre Transporte
14.1 N° ONU

N&o aplicavel
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14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

14.11

14.12

Designacao oficial de transporte da ONU
Nao aplicavel
Classe/subclasse de risco principal e subsidiario, se houver

Nenhuma mercadoria perigosa

NdUmero de risco

N&o aplicavel

Grupo de embalagem

N&o aplicavel

Perigos ao meio ambiente

N&o aplicavel

Precaugdes especiais para o transporte

Manter o produto lacrado, longe da exposicao do calor, evitando perder a sua estabilidade
Transporte a granel em conformidade com os instrumentos da IMO

N&o aplicavel.

Transporte aéreo - ICAO / IATA

O produto ndo é classificado como perigoso, portanto, ndo ha restrigdes no transporte.
Transporte maritimo - IMDG

O produto ndo é classificado como perigoso, portanto, ndo ha restrigdes no transporte.
Transporte hidroviario

O produto ndo é classificado como perigoso, portanto, ndo ha restrigdes no transporte.
Transporte terrestre

O produto ndo é classificado como perigoso, portanto, ndo ha restrigdes no transporte.

15.Informacdes sobre Regulamentagoes

15.1

Regulamentacgodes especificas de seguranca, saiide e meio ambiente

Resolugdo n° 5232, de 14 de dezembro de 2016 da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT),
Aprova as Instrucées Complementares ao Regulamento Terrestre do Transporte de Produtos Perigosos, e da
outras providéncias.

ANAC - Agéncia Nacional de Aviacdo Civil - Resolugdo n° 129 de 8 de dezembro de 2009.

RBAC N° 175 - (REGULAMENTO BRASILEIRO DA AVIACAO CIVIL) - TRANSPORTE DE ARTIGOS PERIGOSOS
EM AERONAVES CIVIS.

IS N© 175-001 - INSTRUGAO SUPLEMENTAR - IS

ICAO - “International Civil Aviation Organization" (Organizagdo da Aviagdo Civil Internacional) - Doc 9284-
NA/905

IATA - “International Air Transport Association" (Associagdo Internacional de Transporte Aéreo) Dangerous
Goods Regulation (DGR).

Decreto Federal no 2.657, de 3 de julho de 1998
Norma ABNT-NBR 14725:2023
Portaria no 229, de 24 de maio de 2011 - Altera a Norma Regulamentadora no 26.

RDC n© 222, de 29 de maio de 2018 - DispGe sobre Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de
servigos de saude.
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CONAMA n° 430, de 13 de maio de 2011.
IN N° 13, de 18 de dezembro de 2012 - LISTA BRASILEIRA DE RESIDUOS SOLIDOS.
15.2 Avaliacdo de segurancga quimica

N&o disponivel.

16.0utras Informacgoes

Cadigos de Significados
risco
P501 Descarte o contetdo / recipiente de acordo com os regulamentos locais / regionais /

nacionais / internacionais.
Informacdes importantes, mas ndo especificamente descritas nas segbées anteriores

O produto ndo deve ser utilizado, a menos que seja especificamente aprovado pelo fabricante / importador,
para outros fins que ndo os da Segdo 1. O usuario é responsavel pela adesdo a todos os regulamentos de
protecdo a saude relacionados.

Legendas e Abreviagcdes

Abreviacoes Significados

NA Ndo se aplica.

PBT Persistente, bioacumulativo e téxico.

vPvB Muito persistente e muito bioacumulativo.

ONU Organzacgdo das Nagdes Unidas

IBC Codigo Internacional para Construgdo e Equipamento de Navios que Transportam Produtos
Quimicos Perigosos

LCso Concentragdo letal de uma substdncia em que se pode esperar a morte de 50% da
populagdo.

Referéncias Bibliograficas
ABNT NBR 14725/2023.

RDC 222/18: Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Salde e da outras
providéncias.

RDC 665/22: Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro.

REGULATION (EC) No. 1907/2006 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL (REACH) as
amended.

REGULATION (EC) No. 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL as amended.
The Act No. 350/2011 Coll., on Chemical Substances and Chemical Preparations as amended.
Controle de revisodes

01 Elaboragdo da FDS, conforme ABNT NBR 14725/2023.

Declaragao

Essa FDS fornece informacdes destinadas a garantir a seguranca e a protegdo da saude no trabalho e a
protecdo ambiental. As informagdes fornecidas correspondem ao status atual do conhecimento e da
experiéncia e estdo em conformidade com regulamentos legais. As informacgdes ndo devem ser entendidas
como garantia da adequacdo e usabilidade do produto para uma aplicagdo especifica.
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