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1.ldentificagdo do produto e da empresa

1.1 Nome do produto Urinorm XL

Substancia/mistura Mistura

Ndmero REG00060

Outros nomes da mistura

1.2 Uso pretendido e Uso ndo recomendado

Uso pretendido

Uso pretendido principal
Uso pretendido secundéario
Uso néo recomendado

1.3 Fabricante e Importador
Fabricante
Nome
Endereco
Website
Importador
Nome

Endereco

CNPJ
Contatos
Website
Responsavel Técnico
1.4 Telefones de urgéncia/emergéncia

Urinorm N XL, Urinorm P XL

Os controles de urina Urinorm XL sdo materiais liquidos sintéticos com
concentragées dentro das faixas normais (Urinorm XL N) e patolégicas
(Urinorm XL P). Os controles de urina Urinorm XL s&o usados para verificar a
preciséo e a exatiddo dos resultados das tiras para diagnéstico PHAN AUTO e
dos analisadores de urina LAURA XL. Este produto destina-se também a
avaliagcdo de sedimentos.

PC-MED-OTH - outros dispositivos médicos

PC-TEC-19 - reagentes e produtos quimicos de laboratério

N&o disponivel.

Erba Lachema s.r.o.
Karasek 2219/1d, Brno, 62100 - Czech Republic
www.erbalachema.com

Erba Diagnostics Brazil, Producéo e Distribuicdo de Produtos Médicos Eireli
Rua Chopin, 33, Mezanino 3, sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha -
Contagem - MG

32.190.515/0001-98

Tel: 0800 878 2391 | E-mail: atendimento@erbamannheim.com
www.erbabrasil.com.br

Caroline Mendoncga | CRF-MG 22728

192 (SAMU) / 193 (Corpo de Bombeiros)

2.Identificagao de perigos

2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
A mistura néo é classificada como perigosa.

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

2.2 Elementos darotulagem
N&o se aplica.
2.3 OQutros perigos

A mistura ndo contém substancias que podem desregular o sistema enddcrino. A mistura ndo contém nenhuma substancia que
seja persistente, bioacumulativa ou téxica. Contém material de origem humana. Todas as amostras de fluidos corporais devem
ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo 0 sangue e outros materiais potencialmente infecciosos com

as devidas precaucdes.

3.Composicao e informagao dos ingredientes
3.1 Misturas
Caracterizacdo quimica

A mistura contém substancias para as quais sdo estabelecidos limites de exposi¢édo ocupacional.
Mistura de substancias e aditivos conforme tabela abaixo.

Componentes perigosos e concentracdo

Numeros de identificagédo Nome da substancia Concentragdo [%p/p] Classificacdo de risco Nota
CAS: 7647-14-5 -
EC: 231-598-3 Cloreto de sodio <3 - -
Corrosivo para metal 1, H290
Corrosivo para a pele 1B, H314
Index: 017-002-01-X T SE 3 M3 ico:
CAS: 7647-01-0 Acido cloridrico 35% <10 © € CONCENTacao espeeinco” o 1
EC: 231.505.7 —Cc_:rro§|vo para a pele 1B, HC_514.~C = 25%
-Irritagéo na pele 2, H315; Irritagéo ocular 2, H319:
10% < C < 25%
-STOT SE 3, H335: C 2 10%
Corrosivo para a pele 1A, H314
Limite de concentragéo especifico:
Index: 011-002-00-6 . . 90, o
CAS: 1310-73-2 Hidréxido de sodio <01 e Pl A pee B, e s -
EC: 215.185-5 —Cc_:rro§|vo para a pele 1A, H314: C 2 5%
-Irritag&o ocular 2, H319: 0,5% < C < 2%
-Irritagéo na pele 2, H315: 0,5% < C < 2%
CAS: 57-88-5 2 - )
EC: 200-353-2 Colesterol <0.10 N&o é classificado como perigoso -
Toxicidade aguda 2, H300
Index: 011-004-00-7 '(I"\(A»_(lf)ldade aguda para o ambiente aquatico 1, H400
CAS: 26628-22-8 Azida de sodio <0.09 = - . o 1
; Toxicidade cronica para o ambiente aquatico 1, H410
EC: 247-852-1 (M=1)
EUHO032
Index: 603-117-00-0 Liquido inflamavel 2, H225
CAS: 67-63-0 Isopropanol <0.01 Irritagdo ocular 2, H319 -
EC: 200-661-7 STOT SE 3, H336
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Index: 007-010-00-4

Oxidante 3, H272
. L - Toxicidade aguda 3, H301
CEA(‘:S.' 2736135505990 Nitrito de sodio <001 Toxicidade aguda para o ambiente aquatico 1, H400 .

(M=1)

Notas

1

Substancia com limite de exposic¢ao no local de trabalho.
O texto completo de todas as classificacbes e adverténcias de perigo é fornecido na segéo 16.

4.Medidas de primeiros socorros

4.1

4.2

4.3

Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Caso aparega algum sintoma ou em caso de divida, informar um médico e mostrar a ele as informacdes desta FISPQ.
Inalagao

Interromper a exposi¢do imediatamente e mover a pessoa afetada para local ventilado. Em caso de dificuldade respiratoria,
procurar atendimento médico.

Contato com a pele

Retirar a roupa contaminada. Se aparecerem sintomas de irritacdo da pele, procurar atendimento médico.

Contato com olhos

Lavar os olhos imediatamente com agua corrente, abrindo as palpebras; remover as lentes de contato imediatamente, caso
esteja usando.

Ingestao

Lavar a boca com agua limpa. Em caso de problemas, procurar atendimento médico.

Principais efeitos e sintomas (agudos e tardios)

Inalacao

N&o esperado.

Contato com a pele

N&o esperado

Contato com olhos

N&o esperado.

Ingestao

N&o esperado.

IndicacOes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento dos sintomas.

5.Medidas de combate aincéndios

5.1

5.2

5.3

Meios de extingdo

Meios de extin¢cdo adequados

Acomodar os componentes extintores no local do incéndio.

Meios de extingcdo ndo adequados

Né&o disponivel.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

A inalagdo de produtos de degradagao perigosos (pirélise) pode causar sérios danos a saude.

Recomendacdes para os bombeiros

Usar Aparelho Respiratério Autdnomo (SCBA — Self-Contained Breathing Apparatus) com luvas resistentes a produtos
quimicos. Usar aparelho de respiracao individual com roupas de protecdo para todo o corpo.

6.Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1

6.2

6.3

6.4

Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Segquir as instrucdes das Segdes 7 e 8. Garantir ventilagdo adequada. Tratar como potencialmente infeccioso.

Precaugcdes com o meio ambiente

Evitar a contaminacgao do solo, cursos d’agua superficiais e rede de esgoto.

Métodos e materiais para a contencdo e a limpeza

Limpar com material absorvente. Colocar em recipiente adequado para descarte imediato. Rotular o recipiente de forma
adequada (produto com potencial risco infeccioso). As areas de derramamento podem ser descontaminadas com hipoclorito de
sadio a 0,5%, por exemplo, uma diluicdo de 1:10 de alvejante doméstico comum.

Referéncia a outras secfes

Ver as secbes 7, 8 e 13.

7.Manuseio e armazenamento

7.1

7.2

7.3

Precauc¢des para manuseio seguro

Prevenir a formacéo de gases e vapores em concentragdes que excedam os limites de exposicao ocupacional. Usar
equipamento de protecédo individual, conforme secéo 8. Observar os regulamentos legais validos sobre seguranca e protecéo a
saude. Usar 6culos, luvas e roupas de protecdo. Usar luvas descartaveis ao manusear o reagente. Lavar bem as maos apos o
manuseio.

Condigbes para armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Armazenar em recipientes hermeticamente fechados em local frio, seco e bem ventilado designado para esse fim.
Temperatura de armazenamento: 2 - 8 °C.

Uso especifico

Uso em dispositivos para diagnéstico in vitro.

8.Controle de exposicao e protecdo individual

8.1

Parametros de controle
A mistura contém substancias para as quais sdo estabelecidos limites de exposi¢édo ocupacional.

Republica Tcheca

Nome da substancia Tipo Valor Conversao para ppm Nota

Acido cloridrico 35% PEL 8 mg/m?® 0,660 irritante para as membranas mucosas
(CAS: 7647-01-0) NPK-P 15 mg/m® 0,660 (olhos, sistema respiratério) e pele
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S 4 . PEL 1 mg/m® - irritante para as membranas mucosas

Hidroxido de sodio (CAS: 1310-73-2) NPR-P 2 mgim® . (olhos, sistema respiratorio) e pele

] o PEL 0,1 mg/m? 0.370 A substancia é S|gnlflcatlvgrgen'te'absowlda
Azida de sdédio pela pele durante a exposi¢éo, irritando as
(CAS: 26628-22-8) 3 membranas mucosas (olhos, sistema
NPK-P 0.3 mg/m 0370 respiratério) e a pele

. PEL 500 mg/m? 0,400 irritante para as membranas mucosas

Isopropanol (CAS: 67-63-0) NPK-P 1000 mg/m3 0,400 (olhos, sistema respiratério) e pele

Unido Europeia
Nome da substancia Tipo Valor Nota
OEL 8 horas 8 mg/m®
- e OEL 8 horas 5 ppm
0, . | - -
Acido cloridrico 35% (CAS: 7647-01-0) OEL 15 minutos 15 mg/m?
OEL 15 minutos 10 ppm
. - . OEL 8 horas 0,1 mg/m®
Azida de sddio (CAS: 26628-22-8) OEL 15 minutos 0.3 mg/im® Pele.

8.2

Controle de exposicédo

N&o comer, beber ou fumar durante o trabalho. Lavar bem as méos com agua e sabdo apés o trabalho e antes dos intervalos
de refeicéo e de descanso.

Protecao olhos/face

Usar 6culos de protegéo.

Protecao pele

Usar luvas descartaveis. Lavar bem as maos.

Protecao respiratéria

Se houver ventilacdo adequada, ndo é necessario.

Perigo térmico

N&o possui dados.

Controle de exposi¢cdo ambiental

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

9.Propriedades fisicas e quimicas

9.1

9.2

Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas

Estado fisico Liquido.

Cor Cor de palha.
Odor Odor suave.
Temperatura de fusdo / Temperatura de congelamento N&o possui dados.
Temperatura inicial de ebuli¢do e faixa de ebulicéo N&o possui dados.
Inflamabilidade O produto néo é inflamavel.
Limite inferior/superior de explosividade N&o possui dados.
Temperatura de fulgor N&o possui dados.
Temperatura de autoigni¢céo N&o possui dados.
Temperatura de decomposicao N&o possui dados.
pH N&o possui dados.
Viscosidade cinematica N&o possui dados.
Solubilidade em agua N&o possui dados.
Coeficiente de particdo - n-octanol/agua (valor de log) N&o possui dados.
Presséo de vapor N&o possui dados.
Densidade e/ou densidade relativa N&o possui dados.
Densidade relativa do vapor N&o possui dados.
Caracteristicas das particulas N&o possui dados.

Outras informagdes
N&o possui dados.

10.Estabilidade e reatividade

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reatividade

N&o possui dados.

Estabilidade quimica

A mistura é estavel sob condigGes normais.
Possibilidade de reagdes perigosas

Desconhecido.

Condicdes a se evitar

O produto é estavel e ndo ocorre degradagéo sob condi¢des normais de uso. Proteger contra chamas, faiscas,
superaquecimento e congelamento.

Materiais incompativeis

Proteger contra acidos fortes, bases e agentes oxidantes.
Produtos de decomposic¢éo perigosos

N&o desenvolvido sob uso normal.

11.Informagdes toxicoldgicas

111

Informacdes sobre efeitos toxicolégicos

Nao héa dados toxicoldgicos disponiveis para a mistura.

Toxicidade aguda

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagao.
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Azida de sédio

Rota de exposicéo

Parametro Valor Tempo de exposi¢do

Espécie

Sexo

Oral LDso 27 mg/kg bw -

Inalagdo LCso 54 mg/m?® 4 horas

Rato

11.2

Corroséo / irritagdo da pele

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

LesOes /irritagGes oculares graves

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

Sensibilizagdo respiratéria ou cutanea

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificacéo.

Mutagenicidade em células germinativas

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

Carcinogenicidade

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

Toxidade na reproducéo

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificacdo.

Toxicidade em érgéo-alvo especifico - exposigéo Unica

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

Toxicidade para érgado-alvo especifico - exposicao repetida

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagdo.

Risco de aspiracéo

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificacao.

Informacdes sobre outros perigos
N&o possui dados.

12.Informagdes ecoldgicas

12.1

Toxicidade
Toxicidade aguda
N&o ha dados disponiveis para a mistura.

Acido cloridrico 35%

Parametro

Valor Tempo de exposicdo

Espécie

Ambiente

LCso 20.5 mg/l 96 horas

Peixes

Azida de s6dio

Parametro

Valor Tempo de exposicdo

Espécie

Ambiente

LCso 680 pg/! -

Peixes

Agua doce

ECso/LCso

400 g/l

Invertebrados

Agua doce

ECso/LCso

150 pg/l

Invertebrados

Agua salgada

Azida de sédio

Parametro

Valor

Tempo de exposi¢do

Espécie

Ambiente

ECso/LCso

348 g/l

Algas

Agua doce

ECs0/LCso

5.6 mg/l -

Microrganismos

NOEC 30 pg/l -

Microrganismos

12.2

Persisténcia e degradacgédo
N&o possui dados.

Substancias persistentes, bioacumulaveis e téxicas

O produto ndo contém nenhuma substancia que atenda aos critérios de PBT ou vPvB

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

12.3 Potencial bioacumulativo
N&o possui dados.

12.4 Mobilidade no solo
N&o possui dados.

12.5

12.6
N&o possui dados.

12.7 Outros efeitos adversos

N&o possui dados.

13.Considerag6es sobre tratamento e disposi¢céo

13.1

Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminag&o ambiental; descartar os residuos de acordo com as regulamentacdes locais e / ou nacionais. Proceder
de acordo com os regulamentos validos sobre a disposicdo de residuos. Qualquer produto ndo utilizado e embalagem
contaminada devem ser coletados e submetidos a disposicdo de empresa especializada e autorizada para este fim. Nao
descartar o produto ndo utilizado nos sistemas de drenagem. O produto ndo deve ser descartado no lixo comum. Os recipientes
vazios podem ser utilizados em incineradores de residuos para producdo de energia ou depositados em lixeiras com
classificagdo adequada. Recipientes perfeitamente limpos podem ser enviados para reciclagem.

Legislacdo 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 Designacédo oficial de transporte da ONU
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14.3

14.4

145

14.6

14.7

N&o possui dados.

Classe(s) de risco

N&o possui dados.

Grupo de embalagem

N&o possui dados.

Perigos ao meio ambiente

N&o possui dados.

Precaugdes especiais para o usuario
Referéncias nas secoes 4 - 8.
Transporte maritimo a granel de acordo com os instrumentos da IMO
N&o possui dados.

15.Regulamentacdes

15.1

15.2

Regulamentacdes especificas de seguranca, saude e meio ambiente

Resolucado n° 5232, de 14 de dezembro de 2016 da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), aprova as Instru¢des
Complementares ao Regulamento Terrestre do Transporte de Produtos Perigosos, e da outras providéncias.

ANAC - Agéncia Nacional de Aviag&o 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 - INSTRU(;AO SUPLEMENTAR - IS

ICAO - “International Civil Aviation Organization" (Organiza¢@o da Aviacéo 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 servigos 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

N&o possui dados.

16.0utras informagdes

Coédigos derisco  Significados

H- Na&o é classificado como perigoso.

H225 Liguido e vapor altamente inflamaveis.

H272 Pode intensificar o fogo; oxidante.

H290 Pode ser corrosivo para metais.

H300 Fatal se ingerido.

H301 Toéxico se ingerido.

H314 Causa queimaduras na pele e lesdes oculares graves
H315 Causa irritacao na pele.

H319 Causa irritagdo ocular grave.

H335 Pode causar irritagdo respiratoria.

H336 Pode causar sonoléncia ou tonturas.

H400 Muito toxico para a vida aquatica.

H410 Muito toxico para a vida aquatica com efeito prolongado.
EUHO032 O contato com &cidos libera gases muito téxicos.

Outras informagdes importantes sobre protegdo da salide humana
O produto ndo deve ser utilizado, a menos que seja especificamente aprovado pelo fabricante / importador, para outros fins que
ndo os da Sec¢do 1. O usuario é responsavel pela adesao a todos os regulamentos de protecdo a saude relacionados.

Abreviagdes Significados

ADR Acordo europeu relativo ao transporte rodoviario internacional de mercadorias perigosas

BCF Fator de bioconcentragcao

CAS Designag&o numérica atribuida a substancias quimicas pelo US Chemical Abstracts Service.

DNEL Nivel derivado sem efeito (derived no-effect level)

EC Cadigo de identificagédo para cada substancia listada no EINECS.

ECso Concentracdo de uma substancia quando ela afeta 50% da populagéo.

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

EmS Plano de emergéncia

EU Uni&o Europeia

EuPCS Sistema Europeu de Categoriza¢do de Produtos

IATA Associacao Internacional de Transporte Aéreo

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

ICso Concentracao inibitéria média

ICAO International Civil Aviation Organization

IMDG International Maritime Dangerous Goods

INCI International Nomenclature of Cosmetic Ingredients

ISO International Organization for Standardization

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

LCso Concentracao letal de uma substancia em que se pode esperar a morte de 50% da populacao.
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LDso Dose letal de uma substancia em que se pode esperar a morte de 50% da populagéo.
LOAEC Concentragdo minima com efeitos adversos observaveis
LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis
log Kow Coeficiente de particao octanol-agua
MARPOL International Convention for the Prevention of Pollution from Ships
NOAEC Concentracdo sem efeitos adversos observaveis
NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis
NOEC Concentracdo sem efeitos observaveis
NOEL Nivel sem efeitos observaveis
NPK Concentracdo maxima admissivel
OEL Limites de exposi¢do ocupacional
PBT Persistente, bioacumulativo e toxico.
PEL Limite de exposigdo permitido
PNEC Concentragédo previsivel sem efeito
ppm Partes por milhdo
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
RID Acordo sobre o transporte ferroviario de mercadorias perigosas
UN Numero de identificagdo com quatro digitos da substancia ou artigo retirado do Regulamento Padréo da
ONU
UVCB Substancia de composicédo desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexas ou materiais
bioloégicos
VOC Compostos organicos volateis
vPvB Muito persistente e muito bioacumulativo.
STOT SE Toxicidade em 6rgado-alvo especifico - exposicédo Unica

Diretrizes de treinamento

Informar sobre as formas recomendadas de uso, equipamentos de protecdo obrigatérios, primeiros socorros e formas proibidas
de manuseio do produto.

Restricdes de uso recomendadas

N&o possui dados.

Referéncias bibliograficas

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.

Dados do fabricante da substancia/mistura, se disponiveis - informacdes dos dossiés de registro.

Mais informacdes

Procedimento de classificacdo - método de calculo.

Declaragdo

Essa FISPQ fornece informag8es destinadas a garantir a seguranc¢a e a prote¢éo da saude no trabalho e a protecdo ambiental.
As informacgdes fornecidas correspondem ao status atual do conhecimento e da experiéncia e estdo em conformidade com os
regulamentos legais. As informagdes ndo devem ser entendidas como garantia da adequagédo e usabilidade do produto para
uma aplicacao especifica.




