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1.ldentificagdo do produto e da empresa
1.1 Nome do produto ELite H580 Lyse 3
Substancia/mistura Mistura
Ndmero HEMO00022
1.2 Uso pretendido e Uso ndo recomendado
Uso pretendido O ELite H580 Lyse 3 € usado nos analisadores hematoldgicos ELite H580.
Uso néo recomendado NA
1.3 Fabricante e Importador
Fabricante
Nome Erba Lachema s.r.o.
Endereco Karasek 2219/1d, Brno, 62100 - Czech Republic
Website www.erbalachema.com
Importador
Nome Erba Diagnostics Brazil, Producéo e Distribuigdo de Produtos Médicos Eireli

Rua Chopin, 33, Mezanino 3 sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha -

Enderego Contagem - MG
CNPJ 32.190.515/0001-98
Contatos Tel: (31)3261-6656 | E-mail:contato-brasil@erbamannheim.com
Responsavel Técnico Mario Henrigue Pinto | CRF-MG 36.189
1.4 Telefones de urgéncia/emergéncia 192 (SAMU) / 193 (Corpo de Bombeiros)

2.ldentificagao de perigos
2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
A mistura é classificada como perigosa.

O texto completo de todas as classificacdes e adverténcias de perigo é fornecido na secédo 16.

2.2 Elementos darotulagem
NA.
2.3 Outros perigos

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

3.Composicao e informacado dos ingredientes
3.1 Misturas
Caracterizacdo quimica
Mistura de substancias e aditivos conforme tabela abaixo.
Componentes perigosos e concentragdo

Numero CAS Nome da substancia CO”&Z;};?QB‘O Classificagéo de risco
brometo de n- Irritante para a pele, H315
CAS 2083-68-3 octiltrimetilamonio 0.6 Muito irritante para os olhos, H319

Nota
Significado de cédigos: ver secéo 16.

4.Medidas de primeiros socorros
4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

Caso aparec¢a algum sintoma ou em caso de duvida, informe um médico e mostre a ele as informacgdes desta FISPQ.

Inalagao

Interromper a exposi¢do imediatamente e mover a pessoa afetada para local ventilado.

Contato com a pele

Retirar a roupa contaminada e lavar a area afetada com agua em abundancia. Fornega tratamento médico se a irritacéo da

pele persistir.
Contato com olhos

Lavar os olhos imediatamente com agua corrente; remover lentes de contato imediatamente, caso esteja usando. Lavar por no
minimo 10 minutos. Fornega tratamento médico especializado, se possivel.

Ingestéo
N&o esperado.
4.2 Principais efeitos e sintomas (agudos e tardios)

Inalagao

N&o esperado.
Contato com a pele
N&o esperado.
Contato com olhos
N&o esperado.
Ingestéo

N&o esperado.

4.3 IndicagGes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento dos sintomas.

5.Medidas de combate a incéndios
5.1 Meios de extingéo
Meios de extingdo adequados

Levar os componentes extintores para o local do incéndio.

Meios de extin¢cédo ndo adequados
N&o disponivel.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
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Em caso de incéndio, podem surgir monéxido de carbono, dioxido de carbono e outros gases toxicos.

5.3 Recomendag8es para os bombeiros
Usar mascaras respiratérias individuais e roupas de prote¢éo para todo o corpo. Ndo permita que o escoamento de material
extintor contaminado entre nos esgotos ou nas vias aguas superficiais e subterraneas.

6.Medidas de controle para derramamento ou vazamento
6.1 Precauc®es individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Usar equipamento de protec¢do individual. Seguir as instru¢des das se¢des 7 e 8. Evitar contato com a pele e com os olhos.
6.2 Precaug¢fes com o meio ambiente
Evitar a contaminacgao do solo, cursos d’agua superficiais e rede de esgoto.
6.3 Métodos e materiais para a contencgao e a limpeza
Apbs a remogéo do produto, lave o local contaminado com agua em abundancia.
6.4 Referéncia a outras secles
Ver secbes 7, 8 e 13.

7.Manuseio e armazenamento

7.1 Precaucles para manuseio seguro
Usar equipamento de protecgao individual conforme secéo 8. Observe os regulamentos legais validos sobre segurancga e
protecdo a saude. Evitar descarte no meio ambiente.

7.2 CondicOes para armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar em recipientes hermeticamente fechados em local fresco, seco e bem ventilado designado para esse fim.
Temperatura de armazenamento: 2 — 30 °C.

7.3 Uso especifico
Uso em equipamentos para diagnéstico in vitro.

8.Controle de exposicao e protecéo individual

8.1 Parametros de controle
Nenhum.

8.2 Controle de exposicédo
Lavar bem as mdos com agua e sabao apés o trabalho e antes dos intervalos de refeicdo e de descanso.
Prote¢ao olhos/face
Oculos de protecéo.
Protecao pele
Ao manusear a longo prazo ou repetidamente, usar luvas de protegao.
Protecao respiratéria
N&o é necessario.
Perigo térmico
Né&o disponivel.
Controle de exposi¢cao ambiental
Observar as medidas usuais de protecdo ao meio ambiente, consultar a Secdo 6.2.

9.Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas

Aparéncia N&o disponivel.
Estado fisico Liquido a 20 °C.
Cor N&o disponivel.
Odor N&o disponivel.
Limite de odor N&o disponivel.
pH N&o disponivel.

Temperatura de fusdo / Temperatura de congelamento

Temperatura inicial de ebulicéo e faixa de ebulicdo

Temperatura de fulgor

Taxa de evaporacao

Inflamabilidade (sdlido; gas)

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade
Limite de inflamabilidade

Né&o disponivel.
N&o disponivel.
Nao disponivel.
Né&o disponivel.
Né&o disponivel.

N&o disponivel.

9.2

Limite de explosividade
Presséo de vapor
Densidade de vapor
Densidade relativa
Solubilidade(s)

Solubilidade em agua

Solubilidade em gorduras
Coeficiente de parti¢do - n-octanol/agua
Temperatura de autoignicédo
Temperatura de decomposigéo
Viscosidade
Propriedades explosivas
Propriedades oxidativas
Outras informacdes
Densidade
Temperatura de ignicédo

Né&o disponivel.
Nao disponivel.
Né&o disponivel.
Né&o disponivel.

Né&o disponivel.
Né&o disponivel.
Nao disponivel.
N&o disponivel.
Né&o disponivel.
Nao disponivel.
Né&o disponivel.
Né&o disponivel.

N&o disponivel.
N&o disponivel.

10.Estabilidade e reatividade

10.1

Reatividade
Nao disponivel.
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10.2 Estabilidade quimica
A mistura é estavel sob condigGes normais.
10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Desconhecida.
10.4 Condicdes a se evitar
O produto é estavel e ndo ocorre degradagéo sob condi¢cdes normais de uso. Proteger contra chamas, faiscas,
superaguecimento e geadas.
10.5 Materiais incompativeis
Nao disponivel.
10.6 Produtos de decomposicdo perigosos
N&o desenvolvido sob usos normais.

11.Informagdes toxicoldgicas
11.1 Informacgdes sobre efeitos toxicoldgicos

Né&o héa dados toxicolbgicos disponiveis.
Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo séo atendidos.
Corroséo / irritag@o da pele
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo atendidos.
Lesdes /irritacGes oculares graves
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo séo atendidos.
Sensibilizacdo respiratéria ou cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo 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 nédo séo atendidos.
Toxidade na reproducéao
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo atendidos.
Toxicidade em érgéo-alvo especifico - exposigéo Unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo atendidos.
Toxicidade para 6rgéo-alvo especifico - exposigéo repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao séo atendidos.
Risco de aspiracao
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo néo séo atendidos.

12.Informacgdes ecoldgicas
12.1 Toxicidade
Toxicidade aguda
Nao disponivel.
12.2 Persisténcia e degradagéo
N&o disponivel.
12.3 Potencial bioacumulativo
Na&o disponivel.
12.4 Mobilidade no solo
N&o disponivel.
12.5 Substéancias persistentes, bioacumulaveis e téxicas
O produto ndo contém nenhuma substancia que atenda aos critérios de PBT ou vPvB
12.6 Outros efeitos adversos
Nao disponivel.

13.Considerac8es sobre tratamento e disposi¢céo
13.1 Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminacdo ambiental; descarte os residuos de acordo com as regulamentagdes locais e / ou nacionais. Nao
descarte o produto ndo utilizado nos sistemas de drenagem. O produto ndo deve ser descartado no lixo comum. O produto néo
utilizado e sua embalagem devem ser coletados e submetidos a disposicdo de empresa especializada e autorizada para este
fim. N&o reutilize embalagens vazias, estas podem conter restos do produto e devem ser mantidas fechadas e encaminhadas
para descarte apropriado conforme estabelecido para o produto.
Legislacao de residuos
Devem ser consultadas legislacdes federais, estaduais e municipais, dentre estas: Lei n=12.305, de 02 de agosto de 2010
(Politica Nacional de Residuos Sélidos).

14.Informagdes sobre transporte

141 N°ONU
Nao sujeito.

14.2 Designacéao oficial de transporte da ONU
Nao disponivel.

14.3 Classe(s) derisco
Nao disponivel.

14.4 Grupo de embalagem
Nao disponivel.

145 Perigos ao meio ambiente
Na&o disponivel.

14.6 Precaucdes especiais para 0 usuario
Ver secles 4 a 8.
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14.7

Transporte a Granel de Substancias Liquidas Nocivas e cédigo IBC
Né&o disponivel.

15.Regulamentacdes

151

15.2

Regulamentacdes especificas de seguranca, salide e meio ambiente

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

ANAC - Agéncia Nacional de Aviagéo Civil - Resolugéo n° 129 de 8 de dezembro de 2009.

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

IS N° 175-001 - INSTRUCAO SUPLEMENTAR — IS

ICAO - “International Civil Aviation Organization" (Organiza¢édo da Aviacao Civil Internacional) - Doc 9284-NA/905

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

Decreto Federal no 2.657, de 3 de julho de 1998

Norma ABNT-NBR 14725:2014

Portaria no 229, de 24 de maio de 2011 - Altera a Norma Regulamentadora no 26.

RDC n° 222, de 29 de maio de 2018 - Dispde sobre Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude.

CONAMA n° 430, de 13 de maio de 2011.

IN N° 13, de 18 de dezembro de 2012 - LISTA BRASILEIRA DE RESIDUOS SOLIDOS.

Avaliacao de seguranca quimica

Nao disponivel.

16.0utras informagdes

Coédigos de risco Significados

H315 Causa irritacao cutanea.

H319 Causa irritacao ocular grave.

P264 Lavar maos e rosto apés manuseio do produto.

P280 Usar protecao ocular.

P305+P351+P338+ Em contato com os olhos: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Remover as
P337+P313 lentes de contato, se presentes e faceis de retirar. Continuar enxaguando. Se a irritagdo ocular

persistir: consulte um médico.
P302+P352+P332+ Em contato com a pele: retirar toda roupa contaminada e lavar com agua em abundancia. Se ocorrer
P313+P362+P364 irritacdo cutanea, procurar atendimento médico.
QOutras informagdes importantes sobre prote¢édo da saude humana
O produto ndo deve ser utilizado, a menos que seja especificamente aprovado pelo fabricante / importador, para outros fins que
ndo os da Sec¢édo 1. O usuario é responsavel pela adeséo a todos os regulamentos de protecdo a salde relacionados.
Abreviagdes Significados

NA N&o se aplica.

PBT Persistente, bioacumulativo e toxico.

vPvB Muito persistente e muito bioacumulativo.

ONU Organzacéo das Nagdes Unidas

IBC Cadigo Internacional para Construcéo e Equipamento de Navios que Transportam Produtos Quimicos
Perigosos.

LCso Concentracédo letal de uma substancia em que se pode esperar a morte de 50% da populagéo.

Referéncias bibliogréaficas

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.

First aid principles after the exposure to the chemicals (Zasady pro poskytovani prvni pomoci pfi expozici chemickym latkam,
doc. MUDr. Daniela Pelclova, CSc., MUDr. Alexandr Fuchs, CSc., MUDr. Miroslava Hornychova, CSc., MUDr. Zderika
Travnickova, CSc., Jifina Fridrichovska, prom. chem.).

Controle de revisdes

NA.

Declaracéo

Essa FISPQ fornece informagdes destinadas a garantir a seguranca e a prote¢do da salude no trabalho e a protegédo
ambiental. As informagdes fornecidas correspondem ao status atual do conhecimento e da experiéncia e estdo em
conformidade com regulamentos legais. As informag6es ndo devem ser entendidas como garantia da adequacao e
usabilidade do produto para uma aplicacdo especifica.




