<> LABORLAB FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

SECAO 1: IDENTIFICACAO DO PRODUTO

1.1 Identificagdo do Produto
Identidade do produto:  Mistura

Nome comercial; HbAlc enzymatic Calibrator
Nro. CAS: -

Nro. CE: -

Cédigo do produto: 1770500

1.2 Usos pertinentes identificados da substancia ou da mistura e utilizagdo ndo aconselhavel

Uso recomendado: Produto de diagndstico in vitro. Para a calibragdo da determinagdo de HbA1lc enzymatic.

Restricdes de Uso: Reservado apenas para uso profissional. Nao utilizar para outros fins que ndo os
declarados pelo fabricante.

1.3 Identificagcdo da Empresa

Empresa: LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

Endereco: Estrada do Capé&o Bonito, 489 — Jd. Maria de Lourdes; Guarulhos/SP - Brasil
Telefone: +55 11 2480-0529

E-mail: qualidade@laborlab.com.br

Pagina web: www.laborlab.com.br

1.4 Contato de emergéncia:
Telefone para emergéncias: + 55 (11) 2480-0529  Horario: 08 - 17 h (GMT-3)
Centro de Intoxicagoes: 0800-722-6001 (Brasil) Horario: 24 horas

SECAO 2: Identificacdo do(s) perigo(s)
___________________________________________________________________________________________________________________________________|
2.1.1 Classificacdo da substancia ou mistura de acordo com o Regulamento n.° 1272/2008 (CRE) da

Comunidade Europeia

Riscos Fisicos: N&o atende aos critérios de classificacdo
Riscos a Saude: N&o atende aos critérios de classificacao
Riscos ao meio ambiente: N&o atende aos critérios de classificagdo

2.2 Elementos do rétulo

2.2.1 Pictogramas

N&o aplicavel

2.2.2 Palavra de adverténcia

N&o aplicavel

2.2.3 Adverténcias de perigo

N&o aplicavel

2.2.4 Aconselhamento preventivo
N&o aplicavel

2.3 Outros perigos que néo contribuem para a classificacéo
PBT:-

VPVB:-

ED:-
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<> LABORLAB FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

SECAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.1 Substancias

Substéncia Numero Numero Conteldo Classificacdo de acordo com o
CAS CE (%) Regulamento da UE n.° 1272/2008
(CLP)
3.2 Mistura
Calibrador 1:

Este produto é preparado a partir de material ndo reativo para antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg), anticorpos
contra o virus da hepatite C (HCV) e virus da imunodeficiéncia humana (HIV). No entanto, como nenhum método pode
garantir totalmente a auséncia de agentes infecciosos, ele deve ser tratado como um material potencialmente infeccioso.

Calibrador 2:

Este produto € preparado a partir de material ndo reativo para antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg), anticorpos
contra o virus da hepatite C (HCV) e virus da imunodeficiéncia humana (HIV). No entanto, como nenhum método pode
garantir totalmente a auséncia de agentes infecciosos, ele deve ser tratado como um material potencialmente infeccioso.

SECAO 4: Primeiros Socorros
L ___________________________________________________________________________________________________________________________________|

4.1 Descricéo dos Primeiros Socorros

Recomendacg®es gerais: N&o deixe a vitima desacompanhada. Nao dé nada pela boca a uma
pessoa inconsciente. Consulte um médico.

Se inalado: Transporte a vitima para o0 exterior e mantenha-a em repouso numa
posicao que Ihe facilite a respiragdo. Consulte um médico.

Apbs o contato com a pele: Lave imediatamente a pele com agua em abundancia por pelo menos
15 minutos. Consulte um médico.

Apés contato com os olhos: Lave os olhos e sob as pélpebras imediatamente com &agua em
abundéancia por pelo menos 15 minutos. Consulte um médico.

Apés a ingestao: N&o induza o vbmito. Enxague a boca com &gua. Beba muita agua.

Consulte um médico.

4.2 Sintomas/efeitos mais importantes, agudos e tardios
Nenhuma informacgé&o disponivel

4.3 Indicacéo da necessidade de atendimento médico imediato e tratamento especial necessario
Anotacdes para o Médico: Tratar sintomaticamente

SECAO 5: Medidas de combate a incéndios
L ___________________________________________________________________________________________________________________________________|

5.1 Meios de extin¢ao:
Meios adequados de extin¢éo: Sem restricdes
Meios inadequados de extin¢ao: Sem restricdes

5.2 Perigos especificos decorrentes da substancia ou mistura:

Produtos de combustdo perigosos: Nenhuma informacéo disponivel
Outros: Nenhuma informacéo disponivel
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<> LABORLAB FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

5.3 Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios
Como em qualquer incéndio, use aparelhos respiratérios autbnomos com demanda de pressdo, MSHA/NIOSH
(aprovado ou equivalente) e equipamento de protecdo completo.

SECAO 6: Medidas em caso de derrame acidental

6.1 Precaucdes Individuais, Equipamentos de Protecédo e Procedimentos de Emergéncia
6.1.1 Para o pessoal que ndo faz parte dos servi¢cos de emergéncia

Use equipamentos de protecao individual recomendados. Ndo toque ou ande sobre o produto derramado.

6.1.2 Para o pessoal dos servicos de emergéncia
Use equipamentos de protecao individual recomendados. Ndo toque ou ande sobre o produto derramado.

6.2 Precau¢cdes ambientais
Evite entrar em esgotos, pordes e pocos, ou qualquer lugar onde seu acumulo possa ser perigoso. Notificar as
autoridades se o produto entrar em ralos ou aguas publicas. Informagéo ecoldgica na SECAO 12.

6.3 Métodos e Materiais de Contencéo e Limpeza
Absorva o liquido com um material inerte (por exemplo, vermiculita, areia seca, terra) e coloque em um recipiente
de residuos quimicos para descarte. Lave cuidadosamente a area de derramamento. Evite a formacgé&o de poeiras.

6.4 Referéncia a outras se¢des
Se aplicével, consulte a Secdo 8 (Controles de Exposicao/Protecdo Pessoal) e a Se¢éo 13 (Consideracdes sobre
Eliminacao).

SECAO 7: Movimentagdo e armazenamento
L ___________________________________________________________________________________________________________________________________|

7.1 Precauc¢des para um manuseamento seguro

N&o manuseie a substancia antes de ler e compreender todas as precaucdes de segurancga.

Usar equipamento de protecao individual (ver SECAO 8). Evite o contato com pele, olhos e roupas. Evite inalacio
e ingestéo. Evite a formacéo de poeiras.

Respeitar as préaticas de higiene e seguranga. Nado coma, beba ou fume durante o uso do produto. Antes de
reutilizar roupas ou luvas contaminadas, certifique-se de lava-las. Lave as mados com frequéncia.

7.2 Condi¢cdes de armazenamento seguras, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas: Garantir ventilacdo adequada.

Condicdes de armazenamento: Armazene conforme indicado no rétulo. Mantenha a calma. Armazenar
em local bem ventilado e seco. Mantenha o recipiente bem fechado.
Proteger da luz solar. As instalacdes elétricas e os materiais de trabalho
devem estar de acordo com as normas de seguranca.

Materiais Incompativeis: Evite armazenar agentes oxidantes fortes, acidos, metais pesados e seus sais
perto deles.
Materiais de embalagem: Guarde sempre o produto em um recipiente feito do mesmo material

que o recipiente original.
7.3 Utilizagdes finais especificas
Material para uso em laboratorio.

SECAO 8: Controles de exposi¢éo / Protecéo individual
_______________________________________________________________________________________________________________________________|
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<> LABORLAB FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

8.1 Pardmetros de controle
Este produto, conforme fornecido, ndo contém materiais perigosos com limites ocupacionais definidos pela
Agéncia Reguladora do pais de destino.

8.2 Controles de exposicéo

Medidas de Engenharia: Lava-olhos de emergéncia e chuveiros de seguranga devem estar
disponiveis em areas com risco potencial de exposicao.
Protec&o Pessoal: - Oculos de seguranca

- Luvas adequadas
- Vestuario de protecdo adequado que evite a exposicao da pele
- Nao séo necessarios equipamentos de prote¢do respiratdria

SECAO 9: Propriedades fisico-quimicas
________________________________________________________________________________________________________________________________________|

Estado Fisico: Calibrador 1: Sélido
Calibrador 2: Sélido

Cor: Nenhuma informag&o disponivel
Odor: Nenhuma informag&o disponivel
Limiar olfativo: Nenhuma informacéo disponivel
ph: Nenhuma informacéo disponivel
Ponto de fuséo: Nenhuma informacéo disponivel
Ponto de Fusao/Intervalo: Nenhuma informacéo disponivel
Ponto de ebuli¢cdo/intervalo: Nenhuma informacéo disponivel
Inflamabilidade: Nenhuma informagé&o disponivel
Limite superior de inflamabilidade: Nenhuma informacé&o disponivel
Limite inferior de inflamabilidade: Nenhuma informacé&o disponivel
Ponto de Fulgor: Nenhuma informag&o disponivel
Temperatura de autoigni¢ao: Nenhuma informacé&o disponivel
Viscosidade: Nenhuma informacéo disponivel
Solubilidade em agua: Solavel

Solubilidade em outros solventes: Nenhuma informagéo disponivel
Coeficiente de particdo octanol/agua: Nenhuma informagéo disponivel
Presséo de vapor: Nenhuma informagéo disponivel
Densidade relativa: Nenhuma informag&o disponivel
Densidade relativa do vapor: Nenhuma informag&o disponivel

SECAO 10: Estabilidade e Reatividade

Reatividade: N&o existem rea¢Bes perigosas conhecidas em condi¢cdes normais
de utilizagéo.
Estabilidade quimica: Nenhuma reacdo perigosa se manuseada e armazenada em
conformidade com as disposicdes.
Possibilidade de reacdes perigosas: Estavel sob as condi¢g6es de armazenamento recomendadas.
Condigdes a evitar: Nenhuma informacgé&o disponivel.
Materiais Incompativeis: Fortes agentes oxidantes, acidos, metais pesados e seus sais.

Produtos de decomposicao perigosos: N&o se decomp8em quando usados para 0s usos pretendidos.

SECAO 11: Informagéo toxicoldgica
L ___________________________________________________________________________________________________________________________________|
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HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

11.1 Informacg®8es sobre os efeitos toxicoldgicos
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda (oral): N&o é classificado com base nas informacdes disponiveis.
Toxicidade aguda (cutanea): Nao é classificado com base nas informacg@es disponiveis.
Toxicidade aguda (inalag&o): Nao é classificado com base nas informag6es disponiveis.
Corroséol/lrritagéo da pele: Nao é classificado com base nas informagdes disponiveis.
Lesbes oculares gravesl/irritagdo ocular: Nao é classificado com base nas informagdes disponiveis.
Mutagenicidade das células germinativas: Nao é classificado com base nas informagdes disponiveis.
Toxicidade reprodutiva: N&o é classificado com base nas informacg@es disponiveis.
Toxicidade sistémica especifica para N&o é classificado com base nas informacg8es disponiveis.
Orgaos Alvo — Exposicéo Unica

Toxicidade sistémica especifica para N&o é classificado com base nas informac8es disponiveis.
Orgaos-Alvo — Exposicéo Cronica

Perigo de aspiragéo: Nao é classificado com base nas informag&es disponiveis.

11.2 Informacgbes sobre outros perigos
Propriedades de desregulacdo enddcrina: Nenhuma informagéo disponivel.
Outras propriedades: Nenhuma informagéo disponivel.

SECAO 12: Informac&o ecoldgica

Toxicidade: Nenhuma informag&o disponivel.
Persisténcia e degradabilidade: Nenhuma informagéo disponivel.
Potencial de bioacumulacéo: Nenhuma informagéo disponivel.
Mobilidade no terreno: Nenhuma informagéo disponivel.
Titulagdo PBT/mPmB Nenhuma informacéo disponivel.
Propriedades de desregulacdo enddcrina: Nenhuma informacéo disponivel.
Outras propriedades: Nenhuma informag&o disponivel.
Informacdes adicionais: Nenhuma informacéo disponivel.

SECAO 13: Consideragdes sobre a eliminacgéo
___________________________________________________________________________________________________________________________________|
Produto: Os residuos ndo devem ser lancados na rede de esgoto.

Consulte as regulamentacfes locais, regionais e hacionais sobre
eliminacdo de residuos perigosos para garantir a eliminagdo adequada.

Embalagens contaminadas: Descarte vazios e de acordo com as normas locais vigentes. Nao os
reutilize.
Esgoto: Tratar de acordo com as normas local, regional e nacional.

SECAO 14: Informacdes sobre o transporte
- ______________________________________________________________________________________________________________________________________|

14.1 Numero da ONU ou Numero de Identificagéo
N&o é classificado como um produto perigoso.

14.2 Designacéo oficial de transporte das Nac¢fes Unidas
N&o é classificado como um produto perigoso.

14.3 Classe(s) de Perigo de Transporte

N&o é classificado como um produto perigoso.

14.4 Grupo de embalagem

N&o é classificado como um produto perigoso.

14.5 Perigos para o ambiente

N&o é classificado como um produto perigoso.

14.6 Precaucdes especiais para os utilizadores
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HbA1c enzymatic Calibrator em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006

Mercadorias perigosas de acordo com
ADR/RID, ADN, IMDG-Code, ICAO/IATA-DGR
14.7 Transporte maritimo a granel ao abrigo dos instrumentos da OMI
N&o aplicavel ao produto fornecido.

SECAO 15: Informagdes regulamentares

15.1 Regulamentos e legislacdo de seguranca, salde e meio ambiente especificos para a substancia ou
mistura

Nenhuma informacéo disponivel.

15.2 Avaliacdo de Seguranca Quimica

N&o foram efetuadas avaliagBes ou relatérios de seguranga quimica para esta substancia/mistura.

15.3 Referéncia regulatéria

Directiva n.° 98/24/CE do Conselho

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho

Regulamento (CE) n.° 878/2020 do Parlamento Europeu e do Conselho

Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos, Quinta Edicao Revista,
2013 (SGA 2013 - ST/SG/AC 30/10/Rev. 5)

SECAO 16: Outras Informac&es
-
As informag0des fornecidas aqui séo baseadas em nosso conhecimento atual. Caracteriza o produto com respeito

as precaugdes de seguranca correspondentes. Ndo garante as propriedades do produto. As informacdes referem-
se apenas ao material especificado, e ndo podem ser vélidas para esse material, usado em combina¢do com
outros materiais ou em qualquer processo, a menos que indicado no texto.

O destinatéario do produto é responséavel por garantir que as leis e regulamentos aplicaveis sejam cumpridos.

* FIM DA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA -
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