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1 Identificacdo do Produto / Reagente e da Empresa

DETALHES DO PRODUTO

e Nome comercial: TRUCAL HBA1C LIQUIDO (NIVEIS 1-4)
e Aplicacao da substancia / preparagao:
Quimica de Laboratério
Diagnéstico in vitro
. Fabricante / Identificacdo do Fornecedor
Empresa: DiaSys GmbH
Alte Strasse 9
D-65558 Holzheim Germany
http://www.diasys.de
mail@diasys.de
Tel.: + 49 (0) 6432-9146-0
Fax: +49 (0) 6432-9146-32

2 Identificacéo de Perigos

e Classificacdo de acordo com a Diretriz 67/548/EEC ou 1999/45/EC:
Classificado como nao perigoso.

e  Elementos: Frases R: ndo aplicavel, frases S: ndo aplicavel

e  Outros perigos: Contém uma substancia de origem humana. Propriedades perigosas ndo podem ser excluidas. Se utilizado de
acordo com as instrugdes nenhum perigo é esperado.
Os doadores foram néo reagentes para HIV I, HIV Il, HCV e HBsAg, com testes licenciados pela FDA. Entretanto, o risco de
infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, o produto deve ser manuseado com o0 mesmo cuidado de uma amostra de paciente.

3 Composicao / Informacdo dos Componentes
e Descricdo: Solucéo aquosa.

e Informacoes adicionais: Contém glicerol (25-30%), Contém azida sddica (<0,1%) como conservante.

4 Medidas de Primeiros Socorros

e  Ap6s inalacdo: Respirar ar fresco. Em casos de desconforto procurar auxilio médico

e  Apods contato com a pele: Lavar imediatamente com bastante agua e sabdo. Em casos de reagdo com a pele procurar um
médico.

Apos contato com os olhos: Lavar abundantemente com &gua durante 10 a 15 minutos, mantendo as palpebras abertas. Se
persistirem os sintomas consultar um médico.

e  Apos ingestdo: Lavar a boca com bastante agua, induzir o vomito. Fazer a vitima beber bastante 4gua com carvéo ativado, se
possivel. Consultar o médico em caso de mal-estar.

Sintomas e efeitos agudos e tardios: Nao ha dados disponiveis.

Indicacdo de atengdo médica imediata e tratamentos especiais: Tratar sintomaticamente.

5 Medidas de Combate a Incéndio

e Meios de Exting¢do: Produto nao inflamavel. Meios de extingdo devem ser selecionados de acordo com o entorno.

e  Riscos especiais: Incéndios nas imediag¢des pode causar o desenvolvimento de vapores perigosos: monéxido de carbono e
dioxido de carbono.

Procedimentos especiais de combate a incéndio: Em caso de incéndio ao redor: Usar equipamento de respiracgao.

Né&o deixe a agua penetrar em aguas superficiais ou subterraneas.

6 Medidas de Controle para Derramammento ou Vazamento

e  Precaucdes pessoais, equipamentos de protecdo e procedimentos de emergéncia: Usar vestimenta adequada. Evitar contato
com a substancia. N&o inalar a substancia. Providenciar ventilacdo adequada.

Precaugdes ambientais: ndo permitir a penetrar no solo, corpos d'agua ou esgotos.

Métodos e materiais para contencdo e limpeza: Retirar o residuo com material absorvente. Limpar a area.
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7 Manuseio e Armazenamento

e Manuseio: Para uso somente por pessoal técnico qualificado. Providenciar local com ventilagdo adequada.
Evitar contato com a pele, olhos e roupa. N&o inalar o produto. Manter os frascos, equipamento e bancada limpos.
Este produto contém uma substancia de origem humana. Mesmo os testes para doencas infecciosas resultarem negativos, deve
ser manuseado como material potencialmente infectante.

e Armazenamento: Armazenar os frascos bem vedados entre 2° e 8°C. N&o congelar. Proteger da luz. Evitar contaminagdes.
Classificado como liquido ndo combustivel. Reagente para diagnostico in vitro de amostras humanas.

8 Controle de Exposic¢ao e Protecéo Individual

e Parametros de controle: Valor limite de exposicdo ao Glicerol: 10mg/m®.
e Controle de exposicao:
Protecao respiratdria: Providenciar ventilacdo adequada.
Protecdo as maos: Usar luvas e lavar as méos ap6s o manuseio.
Protecéo aos olhos: Requer uso de 6culos de protecdo. Lava-olhos e chuveiro de emergéncia devem estar de facil acesso na area de

trabalho.
Protecdo ao corpo: Usar jaleco de laboratorio, trocar o jaleco se houver contaminag&o.

9 Composicao / Informacdo dos Componentes
e  Aparéncia: liquido

e  Cor: vermelho

e Odor: sem odor caracteristico

e  Ponto de fusdo/ ponto de ebuli¢do: ndo combustivel

e Densidade: a 20°C: 1,0084 g/mL

10 Estabilidade e Reatividade

e Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado nas condicOes determinadas.
e  Condigdes a se evitar: proteger do calor/ raios solares

e  Materiais incompativeis: acidos e alcalis fortes

11 Informacdes Toxicoldgicas

o Informagdes e efeitos toxicoldgicos: Contém uma substancia de origem humana. Propriedades perigosas ndo podem ser
excluidas. Os doadores foram néo reagentes para HIV I, HIV Il, HCV e HBsAg, com testes licenciados pela FDA. Entretanto,
o risco de infecgdo ndo pode ser totalmente excluido, o produto deve ser manuseado com 0 mesmo cuidado de uma amostra de
paciente.
Contém azida sodica. Apds a reabsorcdo de quantidades toxicas pode ocorrer dor de cabega, tonturas, nauseas, tosse, vomitos,
espasmos, paralisia respiratoria, distdrbios do SNC, baixa pressdo arterial, insuficiéncia cardiovascular, inconsciéncia, colapso.

12 Informacdes Ecologicas

e Toxicidade: ligeiramente perigoso para a agua (WHC 1)

Persisténcia e degradabilidade: N&o ha dados disponiveis

Potencial de bioacumulacdo: Néo ha dados disponiveis

Mobilidade no solo: Ndo ha dados disponiveis

Outros efeitos adversos: N&o deixar entrar em aguas subterraneas, dguas superficiais ou drenos.
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13 Consideracdes sobre Tratamento e Disposi¢ao

e Recomendacdo: Seguir as disposi¢des de acordo com as regulametaces oficiais de descarte de produtos.

e Residuos do produto: O produto e sua embalagem devem ser dispostos de acordo com as leis federais ou locais de protecao
ambiental.
Consultar RDC 33 de 25/02/03 da ANVISA ou normas de carater supletivo ou complementar estabelecida pelas Secretarias
Estaduais ou Municipais de sadde.

o Embalagem: Os reagentes sdo condicionados em frascos plésticos (composto de Polietileno de Alta Densidade — PEAD) ou de
vidro, com tampa de plastico.

14 Informacdes sobre Transporte

e  Transporte Terrestre
Classe ADR/RID: -

Né&o sujeito a regulamentos
e  Transporte Maritimo IMDG:
Classe IMDG: -
N&o sujeito a regulamentos
Poluentes marinhos: Nenhum
e  Transporte Aéreo ICAO-TI IATA-DGR:

Classe ICAO/IATA: -
Né&o sujeito a regulamentos

15 Regulamentacdes

e  Produto produzido de acordo com os requisitos estabelecidos pela Portaria n° 686 de 27/08/98 e com informac@es de rotulagem
de acordo com a RDC 206 de 17/11/2006.

16 Outras Informagdes

e Asinformagdes expostas neste documento ndo tém caréater de total abrangéncia e devem ser utilizadas apenas como orientacéo.
Todos os materiais podem apresentar risco desconhecido e devem ser utilizados com cuidado. O receptor do produto é
responsavel por observar todas as leis e regulamentos aplicaveis. Nenhuma garantia da validade dos dados é pretendida.
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