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1- Identificagdo do Produto e da Empresa

Produto: Espermoteste
Cat.: 022, 022-E

Empresa fabricante e Distribuidora:

In Vitro Diagndstica Ltda

Rua Cromita, 278 — Distrito Industrial — ltabira — MG
CEP.: 35903-053 Telefax: (31) 3067-6400

E-mail: cgr@invitro.com.br - CNPJ 42.837.716/0001-98

Em caso de emergéncia: Fone/Fax: (31) 3067-6400

2-Composicao / Informagoes dos Reagentes

e Contetdo:
CVI (frasco 1)- Corante Vital: Eosina amarela a 1%.
CONT (frasco 2)-Contraste: Nigrosina 6%.
BUF (frasco 3) -Tampao de Hipoosmolaridade: Cloreto de sédio a 0,9%.
PIR (frasco 4)- Piridina: Piridina 100%.
AAC (frasco 5)- Anidrido Acético: Anidrido Acético a 100%.
STD (frasco 6)- Padrao: Frutose 300 mg/dL, Acido Citrico 300 mg/dL, Acido Benzéico 0,1%.
RGT (frasco 7)- Reagente de Cor: Resorcinol a 0,1%, Tiouréia a 0,1%, Etanol a 100%.
RAC (frasco 8)- Reagente Acido: Acido Cloridrico 55 %.

. Uso do Produto: Somente para uso diagnéstico in vitro.

SUBSTANCIAS PERIGOSAS ENCONTRADAS

FRASCO 3

Substancia: Piridina Concentragao: 100%
FRASCO 4

Substancia: Anidrido Acético Concentragao: 100%
FRASCO 6

Substancia: Resorcinol Concentragao: 0,1%
Substancia: Tiouréia Concentragao: 0,1%
Substancia: Etanol Concentragao: 100%
FRASCO 7 |

Substancia: Acido Cloridrico Concentragao: 55%

As outras substancias constituintes dos reagentes deste produto ndao foram consideradas perigosas por que nao foi
encontrado registro sobre a sua periculosidade na literatura pesquisada.

3- Identificagcao de Perigos

Frasco 1 (CVI): Nao relevante.

Frasco 2 (CONT): Néao relevante.

Frasco 3 (BUF): N&o relevante.

Frasco 4 (PIR): Contém substancia téxica e inflamavel.

Frasco 5 (AAC): Contém substancia toxica e inflamavel.

Frasco 6 (PAD): Nao relevante.

Frasco 7 (RGT): Contém substancias toxicas e inflamaveis.

Frasco 8 (RAC): Corrosivo

»  Frasco 4: Facilmente inflamavel. Nocivo por inalagdo, em contato com a pele e por ingestéo.
»  Frasco 5: Inflamavel. Nocivo por inalagéo e ingestao. Provoca queimaduras.

» Frasco 7: Facilmente inflamavel. Pode ser toxico em caso de ingestdo. Pode causar irritagbes nos olhos e na pele em contato
prolongado.

»  Frasco 8: Pode causar queimaduras. Irritante para as vias respiratorias.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo: Ar fresco. Chamar o médico imediatamente. Informar ao médico que o produto inalado contém Piridina, quando se referir ao
frasco 4, ou que contém Anidrido Acético, quando se referir ao frasco 5.

Contato com a pele: Lavar com agua em abundancia, retirar imediatamente toda a roupa contaminada.

Contato com os olhos: Lavar com agua em abundancia mantendo os olhos bem abertos. Se persistirem sintomas como dores
procurar um oftalmologista.

Ingestdo: Chamar o médico imediatamente. Frasco 4: Beber muita agua. Provocar vémito. Frascos 5: Beber muita agua e informar ao
médico que o produto ingerido contém Anidrido Acético. Evitar vémito. Frasco 7: Beber muita agua. Frasco 8: Beber muita agua e
informar ao médico que o produto ingerido contém Acido Cloridrico. Evitar vémito.
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5- Medidas de Combate a Incéndio

Frasco 4:

Meios adequados de extingao: CO,, espuma, po.

Riscos especiais: Combustivel. Vapores mais pesados do que o ar. Em combinag&o com o ar pode formar misturas explosivas. Deve-
se ter cuidado com fontes de ignicdo. Em caso de incéndio forma gases inflamaveis e vapores perigosos. Em caso de incéndio pode
formar éxido nitrico.

Equipamento especial de protegdo para o combate ao incéndio: Néo ficar na area de perigo sem equipamento de protegéo
individual. Manter uma distancia de seguranca e utilizar roupas adequadas de protecgéo.

Outras informagodes: Precipitar com agua os vapores liberados. Evitar a infiltragdo da agua de extingdo nas aguas superficiais e
subterraneas.

Frasco 5:

Meios adequados de extingao: CO,, espuma, pé. Nao se deve utilizar agua.

Riscos especiais: Combustivel. Vapores mais pesados do que o ar. Em combinagdo com o ar pode formar misturas explosivas. Em
caso de incéndio forma gases inflamaveis e vapores perigosos. Em caso de incéndio pode formar vapores de acido acético.
Equipamento especial de protegcdo para o combate ao incéndio: Néo ficar na area de perigo sem equipamento de protegéo
individual. Manter uma distancia de seguranca e utilizar roupas adequadas de protecgéo.

Outras informagoes: Evitar a infiltragdo da agua de extingdo nas aguas superficiais e subterraneas. Deve-se ter cuidado com fontes
de ignigao.

Frasco 7:

Meios adequados de extingao: CO,, espuma, po.

Riscos especiais: Combustivel. Vapores mais pesados do que o ar. Em combinagdo com o ar pode formar misturas explosivas. Em
caso de incéndio formam gases inflamaveis e vapores perigosos.

Equipamento especial de prote¢do para o combate ao incéndio: Nao ficar na area de perigo sem mascara de oxigénio.

Outras informagoées: Evitar a infiltracdo da agua de extingdo nas aguas superficiais e subterraneas.

Os outros reagentes deste produto ndo séo inflamavel.

6 - Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento

Procedimento para recolhimento e limpeza: Utilizando EPI, recolher com material absorvente, lavar a area atingida com agua em
abundancia. Evidenciar e manter a area ventilada. Nao inalar os vapores.

Medidas de protegcdo ao meio ambiente: Dispor o residuo de acordo com as regulamentagdes nacionais, estaduais e /ou municipais.

Informagdes adicionais: Frasco 5: neutralizar com soda caustica diluida.

7- Manuseio e Armazenamento
Manipulagao: Cuidados especiais ao manusear os reagentes dos frascos 4, 5, 7 e 8 vide recomendagdes no item 3.

Armazenamento: Fechar bem os frascos. Armazenar a temperatura entre 2 e 8°C. Manter longe de fontes de ignicéo.

8- Controle de Exposigao e Protegao Individual

Protecao Individual:

Protegéo para as maos: sim

Protegéo para os olhos: sim

Protegéo respiratoria: necessaria em caso de formagéo de vapores/aerossois.

Medidas de higiene pessoal: Substituir imediatamente a roupa contaminada, proteger preventivamente sua pele, lavar as méos ao
término do manuseio. Nao comer ou beber no local de trabalho em nenhuma circunstancia. Nao inalar o conteido de nenhum dos
frascos.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

Frasco 1 Frasco 2 Frasco 3 Frasco 4
Estado Fisico: liquido liquido liquido liquido
Cor: vermelho azul escuro incolor amarelo
Odor: nao disponivel nao disponivel nao disponivel Caracteristico
(desagradavel)

pH: nao disponivel nao disponivel nao disponivel 8,5 (20°C)
Ponto de fulgor: similar a agua similar a agua similar a agua 17°C
Ponto de fuséo: nao disponivel nao disponivel nao disponivel -42°C
Ponto de ebuli¢ao: nao disponivel nao disponivel nao disponivel 115°C
Limites de explosao:Baixo: nao disponivel nao disponivel nao disponivel 1,7 Vol%

Alto: nao disponivel n&o disponivel n&o disponivel 12,4 Vol%
Densidade: ~1g/mL ~1g/mL ~1g/mL ~ 0,98 g/cm®




InVitro
/—

FICHA COM DADOS DE SEGURANCA - FDS

Produto: Espermoteste | Cat. 022, 022-E | Revisao: 10/2017 | Pagina 3de 5

Frasco 5 Frasco 6 Frasco 7 Frasco 8
Estado Fisico: liquido liquido liquido liquido
Cor: incolor Incolor incolor incolor
Odor: nao disponivel nao disponivel nao disponivel nao disponivel
pH: ~3,0 ~2,5 n&o disponivel nao disponivel

Ponto de fulgor: 49°C similar a agua 12°C similar a agua

Limites de explos&o:Baixo: -73°C n&o disponivel 3,5 Vol% n&o disponivel
Alto: 138-140,5°C nao disponivel 15 Vol% nao disponivel

Densidade: 2,0 Vol% ~ 1g/mL ~ 0,790g/cm?® ~1g/mL

10- Estabilidade e Reatividade

Condigoes a evitar: Exposi¢édo ao calor e a luz solar direta por periodos prolongados.

Substancias a serem evitadas:

Frasco 4: flior, compostos halogénicos, cromatos/percromatos, CrOj3, acido nitrico, compostos peroxidados, 6xidos nitrico, 6xido de
enxofre, anidridos.

Frasco 5: amoniaco, oxidante (entre outros CrOs;, permanganato de potassio, nitratos, acido perclérico, acido nitrico), hidréxidos
alcalinos, acidos, alcoois, agua, solugdes de hidroxidos alcalinos.

Frasco 7: metais alcalinos, metais alcalino-terrosos, éxidos alcalinos, oxidantes fortes, compostos halogénio-halogénio, CrOg, cloreto
de cromila, oxido de etileno, fluor, percloratos, permanganato de potassio/ acido sulfarico, acido perclérico, acido permanganico, 6xidos
de fésforo, acido nitrico, dioxido de azoto, hexafluoreto de uranio, perdxido de hidrogénio.

Os reagentes séo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados na temperatura entre 2 e 8°C.

O fabricante garante a qualidade do produto se este for armazenado como descrito acima.

11- Informago6es Toxicolégicas

Frasco 4:

Toxicidade aguda:

LCs, (inalagao, rato): 7,13 mg/L 4 h.

LDs, (cutanea, coelho): 1121 mg/Kg.

LDs, (oral, rato): 891 mg/Kg.

Sintomas especificos em estudos com animais: Teste de irritacdo dos olhos (coelho): Irritagdes severas. Teste de irritagcdo da pele
(coelho): Ligeiras irritagdes.

Toxicidade subaguda a cronica

Sensibilizagdo: Teste de sensibilizagcdo (cobaia): Efeito ndo sensibilizante. Mutagenicidade bacteriana: Ames test: negativo. Sem
efeito teratogénico em experiéncias com animais.

Outras informagoes toxicolégicas: Depois da inalagéo: Irritagdo das mucosas, tosse e dificuldade de respirar. Apds o contato com a
pele: Ligeiras irritagbes. Risco de reabsor¢do cutdnea. Depois de contato com os olhos: Risco de graves lesdes oculares. Apoés
ingestdo: Nauseas, vomitos, cefaléias, inquietacdo, insdnia. Em doses elevadas: doengas cardiovasculares, colapso, narcose. A
administragao crénica provoca a leséo de: figado, rins.

Informagdes adicionais: O produto deve ser manipulado com as precaugées habituais para os produtos quimicos.

Frasco 5:

Toxicidade aguda:

LDs, (cutanea, coelho): 4320 mg/Kg.

LDs, (oral, rato): 1780 mg/Kg.

Sintomas especificos em estudos com animais: Teste de irritagdo dos olhos (coelho): queimaduras. Teste de irritagdo da pele
(coelho): Ligeiras irritagdes.

Toxicidade subaguda a cronica

Sensibilizagdo: Mutagenicidade bacteriana: Ames test: negativo.

Outras informagées toxicoldgicas: Depois da inalagéo: Fortes irritagdo das mucosas. Danos em olhos e vias respiratérias. Os
vapores provocam irritagbes nos olhos. Apdés o contato com a pele: queimaduras. Apds ingestdo:queimaduras das mucosas,
queimaduras no es6fago e no estdmago. Possivel insuficiéncia pulmonar apds a aspiragao do vomito. Sintomas possiveis: Queixas
gastrointestinais, vomito sanguinolento, choque, coma, faléncia cardiovascular, parada respiratéria. Perigo de perfuragédo do eséfago e
do estébmago. Danos em rins, alteragdes do hemograma.

Informagodes adicionais: O reagente deve ser manipulado com as precaugdes habituais para os produtos quimicos.

Frasco 7:

Toxicidade aguda:

LCs (inalagio, rato): >8000 mg/L 4 h.

LDs, (cutanea, coelho): >20000 mg/Kg.

LDs, (oral, rato): 6200 mg/Kg.

Sintomas especificos em estudos com animais: Teste de irritagdo dos olhos (coelho): Ligeiras irritagbes. Teste de irritagdo da pele
(coelho): Ligeiras irritagdes.

Toxicidade subaguda a cronica

Sensibilizagdo: Teste de sensibilizagdo (Magnusson e Kligman): negativo. Mutagenicidade bacteriana: Salmonella typhimurium:
negativa.

Outras informagoes toxicologicas: ligeira irritagdo das mucosas. Perigo de absorgdo. Apds contato com a pele: Depois de longa
exposicéo ao produto: dermatite. Depois de contato com os olhos: Ligeira irritacdo. Depois de engolir grandes quantidades: nauseas e
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vémitos. Depois de absor¢éo de grandes quantidades: vertigens, embriagues e paralisia respiratoria.
Informagodes adicionais: O produto deve ser manipulado com as precaugdes habituais para os produtos quimicos.

Frasco 8:

Este reagente é uma solugdo aquosa que contém Acido Cloridrico. Apds contato prolongado com a pele e com os olhos pode causar
irritagdes.

Apds ingestbes pode causar irritagdo na mucosa da boca, garganta, eséfago e trato estbmago intestinal.

Dados toxicoldgicos para os outros reagentes néo estéo disponiveis.

12- Informagodes Ecologicas

Frasco 4:

Degradacao abioética: ar: degradagéo lenta.

Comportamento do meio ambiente: Distribuicéo: log P (o/w): 0,8 (calculado).

Nao se prevé qualquer bio-acumulagéo (log P o/w <1). Constante de Henry: 1.1 Pa*m®¥mol (experimental) (volatil).

Efeitos ecotoxicos: Efeitos biolégicos: Efeito prejudicial nos organismos aquaticos. Apesar da diluigdo, forma misturas téxicas em
agua. Toxicidade nos peixes: P.promelas LCsy: 93,8 mg/L / 96 h (em agua doce); Toxicidade em Daphnia: Daphnia magna CEsq: 940
mg/L / 48 h; Toxicidade em bactérias: Photobacterium phosphoreum CEsy: 210-740 mg/L/30 min test microtox. Concentragéo limite
toxica: Toxicidade em algas: Sc. Quadricauda 1Cs: 120 mg/L / 7 d: Toxicidade em bactérias: Os. Pudita CE5: 340 mg/L / 16 h: M.
aeruginosa CEs: 28 mg/L / 8 d: Protozoarios: E. sulcatum CEs: 3,5 mg/L /72 h.

Frasco 5:

Degradacéo biolégica: Biodegradagdo: > 95% / 5 d (teste Zahn-Wellens Modificado). Facilmente eliminado.

Comportamento do meio ambiente: Distribuicéo: log P (o/w): -0,2 (acido acético).

N&o se prevé qualquer bio-acumulagéo (log P o/w <1).

Efeitos ecotoxicos: Efeitos bioldgicos: Efeito prejudicial nos organismos aquaticos. Efeito prejudicial devido a mudanga do pH
caustico mesmo na forma diluida. Toxicidade nos peixes: L.idus LCs: 265 mg/L / 48 h Toxicidade em Daphnia: Daphnia magna CEs:
55 mg/L / 24 h; Toxicidade em bactérias: Photobacterium phosphoreum CEsy: 11 mg/L/15 min (acido acético). Concentragdo limite
toxica: Toxicidade em algas: Sc. Quadricauda ICs: 4000 mg/L / 16 h: Protozoarios: E. sulcatum CEs: 78 mg/L / 72 h (&cido acético).

Frasco 7:

Degradacéao abiotica: Degradagao rapida (ar).

Degradacéao biolégica: Biodegradagao: 94% teste de selegdo modificado do OECD; facilmente biodegradavel.

Comportamento no meio ambiente: Distribui¢do: log P(o/w): -0,32; Nao se prevé qualquer bio-acumulagéo (log P o/w <1).

Efeitos ecotoxicos: Efeitos biologicos: Em concentragdes elevadas: Efeito prejudicial nos organismos aquaticos. Quando usado
adequadamente, ndo sdo esperadas alteragbes nas estagdes de tratamento de aguas residuais. Toxicidade nos peixes: L .idus LCso:
8140 mg/L/48 h; Toxicidade em Daphnia: Daphnia magna CEsy: 9268-14221 mg/L/48 h. Concentragéo limite toxica: Toxicidade em
algas: Sc. Quadricauda ICs: 5000 mg/L/7 d; Toxicidade em bactérias: Ps .pudita CEs: 6500 mg/L/16 h; Protozoarios: E. sulcatum CEs:
65 mg/L/72 h.

Dados ecolégicos adicionais: BODs: 0,93-1,67 g/g; COD: 1,99 g/g; TOD: 2,10 g/g: BOD 74% de TOD/ 5 d; COD 90% de TOD.

N&o s&o esperados problemas ecoldgicos quando o produto € manuseado e usado com os devidos cuidados e atencao.

Dados ecoldgicos para os outros reagentes deste produto ndo estéo disponiveis. Porém, ndo séo esperados danos ao meio ambiente
se forem armazenados, manuseados e descartados de acordo com as regulamentagdes normativas locais.

13- Consideragoes Sobre Tratamento e Disposicao

A eliminagdo dos reagentes e das embalagens que compdem este produto deve ser de acordo com as regulamentagdes no que se
refere a protecdo ambiental, seguranca e gerenciamento de residuos.

14- Informagoes Sobre Transporte

O transporte deste produto deve ser de acordo com a norma técnica da ABNT: NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendagdes e
critérios para aquisicéo, recepgéo, transporte e armazenamento de produtos.

15- Regulamentagdes

Legislagao do Ministério da Saude

RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006. Estabelece regulamento técnico de produtos para diagndstico de uso in vitro e seu registro,
cadastramento, e suas alteragdes, revalidacdes e cancelamento. Esta portaria define as especificagdes da rotulagem, instrugéo de uso
entre outros parametros.

Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998 — dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para produtos para diagnéstico de
uso in vitro.

RDC 306 de 07 de dezembro de 2004. Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.
RDC 302, de 13 de outubro de 2005. Dispde sobre regulamento técnico para funcionamento de laboratérios clinicos.

Legislagao Ambiental

Resolugdo CONAMA n° 05, de 05 de agosto de 1993.
Resolugao CONAMA n° 237, de 19 de dezembro de 1997.
Resolugdo CONAMA n° 283, de 12 de Julho de 2001.
Resolucdo CONAMA n° 358 de 29 de abril de 2005.
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Normas Técnicas da ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas)

NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendagdes e critérios para aquisigéo, recepgao, transporte e armazenamento de produtos.
NBR 10004 — Residuos Sdlidos.

NBR 14725 Ficha de Informagéo de Seguranga de Produtos Quimicos FISPQ.

NBR 15051 — Laboratério Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16- Outras Informagées

As informagdes encontradas nesta FISPQ s&o baseadas na regulamentagéao citada no item 15, nas FISPQ’s das matérias-primas deste
produto e em nosso conhecimento. Acreditamos que as informagdes aqui contidas possam contribuir para uma melhor seguranga no
manuseio, armazenamento e descarte de nosso produto, porém ndo € 0 nosso proposito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados.

O usuario ao utilizar este produto é responsavel em cumprir as regulamentacdes aplicaveis.




