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1.ldentificagdo do produto e da empresa

1.1 Nome do produto
Substancia/mistura
Ndmero
Outros nomes da mistura

1.2 Uso pretendido e Uso ndo recomendado
Uso pretendido
Uso pretendido principal
Uso pretendido secundario
Uso néo recomendado

1.3 Fabricante e Importador
Fabricante
Nome
Endereco
Website
Importador
Nome
Enderecgo
CNPJ
Contatos
Website
Responséavel Técnico

1.4 Telefones de urgéncia/emergéncia

EC Cartridge R1

Mistura

REGO00065; REG00058; REG00056; REG00057

Solugéo de Calibragdo 1 dos cartuchos EC Cartridge XS, EC Cartridge S, EC
Cartridge M e EC Cartridge L.

O EC Cartridge R1 é destinado a calibragéo e quantificagdo de sédio (Na*),
potassio (K*) e cloreto (CI) nos analisadores EC 90. Apenas para uso
diagnéstico in vitro.por profissional treinado.

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 Mendonga | CRF-MG 22728

192 (SAMU) / 193 (Corpo de Bombeiros)

2.Identificagao de perigos

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

2.1 Classifica¢do da substancia ou mistura
A mistura nao é classificada como perigosa.
2.2 Elementos da rotulagem
EUH208 e
reacgao alérgica.
2.3 Outros perigos

Contém a massa de reagao de: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one e 2-methyl-2H-isothiazol-3-one. Pode causar

A mistura ndo contém substancias que podem desregular o sistema enddcrino. A mistura ndo contém nenhuma substancia que

seja persistente, bioacumulativa ou téxica.

3.Composicao e informagao dos ingredientes

3.1

Misturas
Caracterizacdo quimica

A mistura contém substancias para as quais sao estabelecidos limites de exposi¢do ocupacional.
Mistura de substancias e aditivos conforme tabela abaixo.
Componentes perigosos e concentracédo

Numeros de identificagédo Nome da substancia

Concentragdo [%p/p] Classificacdo de risco Nota

Index: 011-002-00-6
CAS: 1310-73-2
EC: 215-185-5
Numero de registro: 01-
2119457892-27-0000

Hidréxido de sédio

Corrosivo para metal 1, H290

Corrosivo para a pele 1A, H314

Dano ocular grave 1, H318

Limite de concentracéo especifico:

-Corrosivo para a pele 1B, H314: 2% < C < 5%
-Corrosivo para a pele 1A, H314: C 2 5%
-Irritagé@o ocular 2, H319: 0,5% < C < 2%
-Irritagéo na pele 2, H315: 0,5% < C < 2%

0,2

Index: 017-013-00-2
CAS: 10043-52-4
EC: 233-140-8

Cloreto de célcio

<0,02 Irritagd@o ocular 2, H319 2

Massa de reagéo entre
5-cloro-2-metil-4-
isotiazolin-3-ona e 2-
metil-2H-isothiazol-3-
one

Index: 613-167-00-5
CAS: 55965-84-9

Toxicidade aguda 3, H301

Toxicidade aguda 2, H310+H330

Corrosivo para a pele 1C, H314

Sensibilizagéo da pele 1A, H317

Dano ocular grave 1, H318

Toxicidade aguda para o ambiente aquatico 1, H400
(M=100)

Toxicidade cronica para o ambiente aquatico 1, H410
(M=100)

EUHO071

Limite de concentragdo especifico:

-Irritag&o ocular 2, H319: 0,06% < C < 0,6%
-Sensibilizagéo da pele 1A, H317: C 2 0,0015%
-Irritagc&o na pele 2, H315: 0,06% < C < 0,6%
-Corrosivo para a pele 1C, H314: C 2 0,6%

-Dano ocular grave 1, H318: C 2 0,6%

0,00015

Notas

1

Nota B: algumas substancias (acidos, bases etc.) que s&o colocadas no mercado séo solu¢des aquosas que possuem
diferentes concentrag@es e, portanto, essas solucdes requerem classificacdo e rotulagem diferentes, pois 0s perigos variam de
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acordo com a concentracdo. Na parte 3, as entradas com a Nota B tém uma designagéo geral do seguinte tipo: “acido
nitrico...%”. Neste caso, o fornecedor deve indicar no rétulo do produto, a concentragdo percentual da solugéo. Salvo indicagdo
contraria, assume-se que a concentragdo percentual foi calculada com base em peso/peso.

2 Substancia com limite de exposic¢ao no local de trabalho.
O texto completo de todas as classificacdes e adverténcias de perigo é fornecido na se¢édo 16.

4.Medidas de primeiros socorros
4.1 Descricdo 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 exposicao imediatamente e mover a pessoa afetada para local ventilado.
Contato com a pele
Retirar a roupa contaminada. Lavar as areas contaminadas com bastante agua e sabéo.
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.
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.
Ingestao
N&o esperado
4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento dos sintomas.

5.Medidas de combate aincéndios
5.1 Meios de extingao
Meios de extin¢cdo adequados
Acomodar os componentes extintores no local do incéndio.
Meios de extingcdo ndo adequados
N&o disponivel.
5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Em caso de incéndio, podem surgir gases toxicos como mondéxido de carbono, diéxido de carbono e outros.
5.3 Recomendacfes 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 Precauc®es individuais, equipamento de prote¢éo e procedimentos de emergéncia
Seguir as instrucdes das Secdes 7 e 8. Observar os principios da segurancga do trabalho em laboratérios quimicos.
6.2 Precaucfes com o meio ambiente
Evitar a contaminacgao do solo, cursos d’agua superficiais e rede de esgoto.
6.3 Métodos e materiais para a contengao e a limpeza
ApGs a remocgao do produto, lavar o local contaminado com agua em abundéancia.
6.4 Referéncia a outras secfes
Ver as secdes 7, 8 e 13.

7.Manuseio e armazenamento

7.1 Precaucfes para manuseio seguro
Prevenir a formacéo de gases e vapores em concentragdes que excedam os limites de exposigao ocupacional. Usar
equipamento de protec¢édo individual, conforme secéo 8. Observar os regulamentos legais validos sobre seguranca e prote¢éo a
saude.

7.2 CondigBes para armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar em recipientes hermeticamente fechados em local frio, seco e bem ventilado designado para esse fim. Proteger
contra o congelamento.
Temperatura de armazenamento: 2 - 30 °C.

7.3 Uso especifico
Uso em dispositivos para diagnéstico in vitro.

8.Controle de exposicao e protecéo individual
8.1 Parametros de controle
A mistura contém substancias para as quais sdo estabelecidos limites de exposi¢do ocupacional.
Republica Tcheca

Nome da substancia Tipo Valor Conversdo para ppm Nota
L .- . PEL 1 mg/m® irritante para as membranas mucosas
Hidréxido de sédio (CAS: 1310-73-2) NPK-P 2 mg/m3 (olhos, sistema respiratério) e pele
Lo . PEL 2 mg/m?® irritante para as membranas mucosas
Cloreto de célcio (CAS: 10043-52-4) NPKP 4 mgim® (olhos, sistema respiratério) e 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.
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Protecao olhos/face
Usar 6culos de protegéo.
Protecao pele
Ao manusear a longo prazo ou repetidamente, usar luvas de protecao.
Protecao respiratdria
Se houver ventilagcdo adequada, ndo € necessario.
Perigo térmico
N&o possui dados.
Controle de exposi¢cdo ambiental
Observar as medidas usuais de prote¢cdo ao meio ambiente, consultar a Se¢do 6.2.
9.Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
Estado fisico Liquido.
Cor Transparente.
QOdor N&o possui dados.
Temperatura de fusdo / Temperatura de congelamento N&o possui dados.
Temperatura inicial de ebuli¢&o e faixa de ebulicéo N&o possui dados.
Inflamabilidade O produto nao é inflamavel.
Limite inferior/superior de explosividade N&o possui dados.
Temperatura de fulgor N&o possui dados.
Temperatura de autoignicédo N&o possui dados.
Temperatura de decomposigao N&o possui dados.
pH 7,5 (ndo diluido em 20 °C).
Viscosidade cinematica N&o possui dados.
Solubilidade em agua N&o possui dados.
Solubilidade em gorduras N&o possui dados.
Coeficiente de particao - 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.
Aparéncia Liquido incolor claro
9.2 Outras informacdes
Taxa de evaporacao N&o possui dados.
Propriedades oxidativas O produto ndo possui propriedades oxidativas.
Propriedades explosivas O produto ndo possui propriedades explosivas.
10.Estabilidade e reatividade
10.1 Reatividade
N&o possui dados.
10.2 Estabilidade quimica
A mistura é estavel sob condigGes normais.
10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Desconhecido.
10.4 Condigdes a se evitar
O produto é estavel e ndo ocorre degradagéo sob condi¢cdes normais de uso. Proteger contra chamas, faiscas,
superaguecimento e congelamento.
10.5 Materiais incompativeis
Proteger contra acidos fortes, bases e agentes oxidantes.
10.6 Produtos de decomposicédo perigosos
N&o desenvolvido sob uso normal.
11.Informagdes toxicoldgicas
11.1 Informagdes sobre efeitos toxicoldgicos
Nao héa dados toxicoldgicos disponiveis para a mistura.
Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificagéo.
Cloreto de calcio
Rota de exposi¢&o Parametro Valor Tempo de exposi¢do Espécie Sexo
Dérmica LDso 2630 mg/kg - Rato -
Hidréoxido de Sédio
Rota de exposi¢éo Parametro Valor Tempo de exposi¢do Espécie Sexo
Oral LDso 325 mg/kg - Rato -
Dérmica LDso 1350 mg/kg - Coelho -
Oral LDso 500 mg/kg - Coelho -
Dérmica LDso 40 mg/kg - Camundongo -

Corroséo / irritagdo da pele

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

Lesdes /irritacGes oculares graves

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

Sensibilizagdo respiratéria ou cutanea

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

Mutagenicidade em células germinativas

Com base nos dados disponiveis, o produto ndo atende aos critérios de classificacdo.
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11.2

Carcinogenicidade

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

Toxidade na reproducéao

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

Toxicidade em érgéo-alvo especifico - exposigéo Unica

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

Toxicidade para érgao-alvo especifico - exposicao repetida

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

Risco de aspiracdo

A inalacdo de vapores de solventes que excedam os limites de exposi¢&o pode resultar em intoxicacdo aguda por inalagéo,
dependendo do nivel de concentragéo e do tempo de exposi¢cdo. Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo ndo séo atendidos.

Informacgdes sobre outros perigos

N&o possui dados.

12.Informagdes ecoldgicas

12.1

Toxicidade
Toxicidade aguda

Cloreto de célcio

Parametro Valor Tempo de exposi¢do Espécie Ambiente
LCso 10650 mg/| 96 horas Peixes (Lepomis macrochirus) -
ECso 144 mg/l 48 horas Défnia (Daphnia magna) B
ICs0 3130 mg/l 120 horas Alga -
Hidréxido de Sédio
Parametro Valor Tempo de exposicdo Espécie Ambiente
ECso 76 mg/l 24 horas Défnia (Daphnia magna) -
ECso 145 mg/l 24 horas Peixes (Poecilia reticulata) B
ECso 40.4 mg/l 48 horas Dafnia (Daphnia magna) -
LCso 160 mg/| 24 horas Peixes (Carassius auratus) -
12.2 Persisténcia e degradacao
N&o possui dados.
12.3 Potencial bioacumulativo
N&o possui dados.
12.4 Mobilidade no solo

12.5

12.6

12.7

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 enddécrino

A mistura ndo contém substéncias capaz de desregular o sistema enddcrino.

Outros efeitos adversos

N&o possui dados.

13.Considerag8es sobre tratamento e disposi¢céo

13.1

Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminagdo ambiental; descartar os residuos de acordo com as regulamentagdes locais e / ou nacionais. Proceder
de acordo com os regulamentos validos sobre a disposi¢cdo de residuos. Qualquer produto n&o utilizado e embalagem
contaminada devem ser coletados e submetidos a disposicdo de empresa especializada e autorizada para este fim. N&o
descartar o produto néo 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.Informacgdes sobre transporte

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

N° ONU

Nao sujeito.

Designacéo oficial de transporte da ONU
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 segdes 4 - 8.

Transporte maritimo a granel de acordo com os instrumentos da IMO
N&o possui dados.

15.Regulamentacdes

151

Regulamentacdes especificas de seguranca, salide e meio ambiente
Resolucdo 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.
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15.2

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 - INSTRUGAO SUPLEMENTAR — IS

ICAO - “International Civil Aviation Organization" (Organiza¢éo 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 servigos de
salde.

CONAMA n° 430, de 13 de maio de 2011.

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

Avaliagdo de seguranca quimica

N&o possui dados.

16.0utras informagdes

Coédigos derisco  Significados

H290 Pode ser corrosivo para metais.

H301 Téxico se ingerido.

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

H317 Pode causar reagdo alérgica na pele.

H318 Causa lesao ocular grave.

H319 Causa irritacdo ocular grave.

H400 Muito téxico para a vida aquatica.

H410 Muito toxico para a vida aquatica com efeito prolongado.
H310+H330 Fatal se em contato com a pele ou inalado.

EUH208 Contém a massa de reagao de: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one e 2-methyl-2H-isothiazol-3-one.

Pode causar reagdo alérgica.

EUHO71 Corrosivo para o trato respiratorio.

Outras informagdes importantes sobre protecdo da saide humana

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

Abreviacdes Significados

ADR Acordo europeu relativo ao transporte rodoviario internacional de mercadorias perigosas

BCF Fator de bioconcentragédo

CAS Designacédo numérica atribuida a substancias quimicas pelo US Chemical Abstracts Service.

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

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

EmS Plano de emergéncia

ES Cédigo de identificagdo para cada substancia listada no EINECS

EU Unido Europeia

EuPCS Sistema Europeu de Categorizacdo de Produtos

IATA Associacéo Internacional de Transporte Aéreo

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

ICso Concentragao 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 Concentragdo letal de uma substancia em que se pode esperar a morte de 50% da populagéo.

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

log Kow Coeficiente de particao octanol-agua

MARPOL International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

NPK Concentragdo maxima admissivel

OEL Limites de exposi¢do ocupacional

PBT Persistente, bioacumulativo e toxico.

PEL Limite de exposigéo permitido

ppm Partes por milh&o

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

RID Acordo sobre o transporte ferroviario de mercadorias perigosas

UN l(\l)umero de identificagdo com quatro digitos da substancia ou artigo retirado do Regulamento Padrédo da

NU

UVCB Substancia de composi¢édo desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexas ou materiais
biologicos

VOC Compostos organicos volateis

vPvB Muito persistente e muito bioacumulativo.

Diretrizes de treinamento
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Informar sobre as formas recomendadas de uso, equipamentos de protecado obrigatdrios, 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 classificagcao - método de calculo.

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




