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1 Identificacao

"ldentificador do produto
- Nome comercial: b-hCG Calibration Verification Set / b-hCG Control Level 1/
b-hCG Control Level 2 / b-hCG Control Level 3

- NUimero de lista:
05P59-04
02R29-01
02R29-02
02R29-03
00054749002559
00054749002566
00054749002573

- Utilizagdo da substancia / preparagao: Somente para uso diagnéstico in vitro.

“Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de segurancga

- Telefone para emergéncias
PRO-QUIMICA — ABIQUIM 0800 11 8270 (24 horas, ligagao gratuita)
* Departamento de Qualidade: (+55) (11) 5536-7303 e (+55) (11) 5536-7477 (de segunda a sexta-feira em
horario comercial) ou (+55) (11) 97644-0119 (24h)

* Centro de Suporte Técnico: 0800-11-9099 (de segunda a sexta-feira em horario comercial), ligagédo gratuita

« PRO-QUIMICA — ABIQUIM 0800 11 8270 (24h), ligaggo gratuita

2 Identificagcao de perigos

" Classificacao da substancia ou mistura
Este produto foi avaliado de acordo com os critérios de classificagdo da ABNT NBR 14725-2 e do “Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS)”. Este produto ndo cumpre os critérios de
classificagdo da ABNT NBR 14725-2 ou do GHS.

"Elementos de rotulagem
- Elementos de rotulagem do GHS Nao aplicavel.

- Pictogramas de perigo: Nao aplicavel.
- Palavra de adverténcia: Nao aplicavel.

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
azoteto de sodio

 Frases de perigo: Nao aplicavel.

 Frases de precaucao:
P501 Eliminar o conteudo / recipiente de acordo com a legislagao local.

- Formas de exposigao:

Para patdgenos transmissiveis pelo sangue e materiais potencialmente infectantes:

- pele n&o intacta

- membranas mucosas (incluindo, entre outras, o revestimento do nariz, boca e garganta)
- contato parenteral (ex. inje¢do, pungao)

"Outros perigos
Este produto contém componentes de origem humana. Nenhum método de teste conhecido oferece garantia
absoluta de que produtos de origem humana nao transmitam infecgdo. Portanto, todos os materiais de origem

humana devem ser considerados potencialmente infectantes.
( continuagdo na pagina 2 )
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- Resultados da avaliacao PBT e vPvB:
- PBT: Nao aplicavel
- vPvB: Nao aplicavel

3 Composicao e informagoes sobre os ingredientes

*Misturas

- Ingredientes perigosos:
CAS: 26628-22-8 | azoteto de sddio 10,09%

4 Medidas de primeiros-socorros

"Descrigcao das medidas de primeiros socorros

- Depois da inalagao:
Afastar-se da fonte de exposi¢ao. Procurar assisténcia médica e acompanhamento adequado.

 Depois do contato com a pele:
Retirar qualquer pega de roupa contaminada pelo produto. Lavar a area afetada com agua e sabao. Procurar
assisténcia médica e acompanhamento adequado.

- Depois do contato com os olhos:
Enxaguar cuidadosamente os olhos com agua durante alguns minutos, mantendo as palpebras abertas. Se
usar lentes de contato, remové-las se possivel. Continuar enxaguando. Procurar assisténcia médica e
acompanhamento adequado. Lavar as maos apds manusear.

- Depois da ingestao: Enxaguar a boca com agua. Procurar assisténcia médica e acompanhamento adequado.

* Informagoes para o médico:
Este produto contém componentes de origem humana e/ou potencialmente infectantes. Consulte as instrugdes
de uso para mais informagdes. Nenhum método de teste conhecido oferece garantia absoluta de que produtos
de origem humana ou derivados de microorganismos inativados nao transmitam infecgéo.

- Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios: Nenhum esperado

* Indicagbes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necesséarios:
Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

5 Medidas de combate a incéndio

"Meios de extingao
- Agentes adequados de extingao:

P& quimico seco, diéxido de carbono (CO2), jato de agua ou espuma normal.
- Atengdo: em espacos confinados, o CO2 ira deslocar o ar e pode originar uma atmosfera pobre em
oxigénio.
- Para incéndios de maior dimens&o: ndo existem perigos quimicos ou de reatividade especificos deste
produto que afetem decisées sobre o combate ao fogo. Utilizar medidas de combate ao fogo adequadas ao
ambiente.

"Perigos especificos da substancia ou mistura
Nao existem perigos quimicos ou de reatividade especificos que afetem decisdes sobre o combate ao fogo devido
aos quimicos presentes neste produto.
Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
( continuagdo na pagina 3 )
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"Recomendacoes para os bombeiros
- Equipamento de protecgao:
Para incéndios de grandes dimensdes, utilizar equipamento de protegao individual resistente ao calor e as
chamas e um dispositivo de respiragdo aprovado autbnomo e com pressao positiva.

6 Medidas de controle para derramamento ou vazamento

"Precaucgoes pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Manusear como material potencialmente infectante.
Minimizar a exposigao utilizando equipamento de protegao individual apropriado conforme indicado na Secéao 8.
Se possivel, pare o vazamento. Mantenha as pessoas desprotegidas afastadas.

"Precaugoes ao meio ambiente
Nao permita que a substancia, sob a forma de liquido ou vapor, chegue a rede de esgotos, bueiros, aguas
superficiais e solo.

"Métodos e materiais para a contencgao e limpeza
Secar pequenos derramamentos ou respingos do produto com papel-toalha ou semelhante.
- Conter derramamentos maiores colocando absorventes ao redor das extremidades do derramamento. Absorver
com materiais adequados para liquidos a base de agua - por exemplo, toalhas de papel, absorventes universais,
areia, terra diatomacea, serragem, etc.

Limpar a area afetada. Os agentes de limpeza adequados séo:
- agua morna e detergente ou produto de limpeza semelhante.

Aplicar um desinfetante adequado. Escolha um desinfetante eficaz contra agentes infectantes transmissiveis por
via sanguinea, bem como outros agentes microbianos prevalentes na sua populagdo. Um desinfetante eficaz
contra Mycobacterium tuberculosis € normalmente eficaz contra todos os virus conhecidos e bactérias néo
formadoras de esporos, sendo adequado para a maioria das situagdes nos laboratérios clinicos.

NOTA: Os desinfetantes disponiveis no mercado tém de ser utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante.
Os desinfetantes sdo normalmente quimicos perigosos que reagem com muitos quimicos, materiais e tecidos
vivos. Obtenha e revise as informacgdes de seguranca do fabricante antes de utilizar o desinfetante.

Este produto contém azida sodica, uma substancia toxica e reativa. Consulte as Segdes 10 e 13 para mais
informacgdes sobre 0 manuseio e descarte de materiais contaminados por derramamento.

NOTA PARA DERRAMAMENTOS DE GRANDE VOLUME: Este produto contém azida sdédica, que reage com
acidos liberando acido hidrazéico, um gas muito toxico. Caso seja necessario desinfetar materiais utilizados para
absorver um volume grande de material derramado, selecione um desinfetante com as seguintes propriedades:

- Na&o utilize quimicos ou produtos com pH inferior a 6 para desinfetar residuos que contenham azida sédica. Se o
pH for inferior a 6, sera liberado acido hidrazéico, um géas toxico.

- Nao utilize quimicos ou produtos que contenham mercurio ou qualquer outro metal para desinfetar residuos que
contenham azida sddica, porque isso dara origem a compostos de azida metalica que podem ser altamente
explosivos sob presséo ou choque (percussao).

- Escolha um desinfetante que nao forme bolhas, efervescéncia ou aerossais.

- N&o utilize desinfetante em excesso.

- Se as instrugdes do fabricante ndo forem cumpridas, podem ocorrer reagdes inesperadas com os residuos.

- Nao utilize desinfetante se nao tiver instalagbes, equipamento e outras medidas de prote¢ao apropriadas
disponiveis para trabalhar em seguranga com esse desinfetante.

Descartar material derramado e contaminado de acordo com os regulamentos locais, estaduais e federais.

Consulte a Secao 13 para obter informagdes sobre o descarte de materiais contaminados com este produto.
( continuagéo na pagina 4 )
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"Referéncias para outras segoes
Para informagdes sobre uma manipulagdo segura, consulte a Se¢éo 7.
Para informagdes referentes ao equipamento de protegao individual, consulte a Segéo 8.
Para informagoes referentes ao descarte, consulte a Segéo 13.

7 Manuseio e armazenamento

"Manuseio
* Precaugdes para um manuseio seguro: Manusear como material potencialmente infectante.

- Informag6es sobre a prevengao de incéndios e explosdes: Nao sdo necessarias medidas especiais.

"Condigoes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade
- Armazenamento:

- Requisitos para locais de armazenamento ou recipientes: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenamento conjunto: Conservar na embalagem original.

- Outros avisos sobre as condigdes de armazenamento:
Consultar as instrugdes de utilizagdo ou a etiqueta do produto para obter mais informagao sobre as
condigdes de conservagao adequadas.

Usos finais especificos Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

8 Controle de exposicao e protecao individual

"Parametros de controle
- Componentes com limites que requerem monitoramento no local de trabalho:
CAS: 67-56-1 metanol (1,00 %)
PEL (US) |Valor para exposi¢éo longa: 260 mg/m?3, 200 ppm
REL (US) |Valor para exposigao curta: 325 mg/m?3, 250 ppm
\S/E:gr para exposi¢ao longa: 260 mg/m3, 200 ppm
TLV (US) |Valor para exposi¢ao curta: 328 mg/m?, 250 ppm

Valor para exposi¢éo longa: 262 mg/m?3, 200 ppm
Skin; BEI

IOELV (EU) | Valor para exposi¢ao longa: 260 mg/m?3, 200 ppm
Skin

CAS: 56-75-7 Chloramphenicol (0,099 %)

WEEL (US) | Valor para exposi¢ao longa: 0,5 mg/m?

CAS: 26628-22-8 azoteto de sédio (0,09 %)

REL (US) |[Ceiling limit value: 0,3** mg/m?3, 0,1* ppm

*as HN3; **as NaN3; Skin

TLV (US) |Ceiling limit value: 0,29** mg/m?, 0,11* ppm

*as HN3 vapor **as NaN3

IOELV (EU) | Valor para exposi¢ao curta: 0,3 mg/m?
Valor para exposi¢do longa: 0,1 mg/m?
Skin

( continuagdo na pagina 5 )
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- Componentes con valores-limite biolégicos:
CAS: 67-56-1 metanol (1,00 %)
BEI (US) |15 mg/L
Medium: urine
Time: end of shift
Parameter: Methanol (background, nonspecific)

“Controle de exposigao
- Equipamento de protegao individual:

- Medidas gerais de protec¢ao e higiene:
Manter sempre boas praticas de operagéo e seguir medidas gerais de precaugdo. Nao comer, beber nem
armazenar comida ou bebidas em areas onde sejam manuseados quimicos ou amostras. Lavar as maos
antes das pausas, apos 0 manuseio de reagentes e amostras e no final do turno de trabalho.

Observar precaugdes universais e outras praticas de biosseguran¢a adequadas ao manusear material
potencialmente infectante.

- Equipamento respiratorio:
Uso e conservagao normal do produto - ndo é necessaria a prote¢ao das vias respiratorias se o local for
bem ventilado.

Derramamentos de pequenas dimensdes (suficientemente pequenos para limpar com papel absorvente ou
um bloco absorvente pequeno) - ndo devera ser necessaria a protegao das vias respiratorias se o local for
bem ventilado.

Outras condi¢gdes nao habituais (por exemplo, o volume derramado é demasiado grande para limpar com
materiais ao alcance) - Utilizar um respirador apropriado com purificagao do ar se houver possibilidade de
as concentragbes de quimicos no ar excederem o limite de exposig¢éo (se existir) acima indicado.

Combate a incéndios ou emergéncias relativas a materiais perigosos - utilizar prote¢do aprovada das vias
respiratorias.

Tomar precaugdes se as concentragdes excederem os limites de exposi¢ao (se existirem) acima
mencionados.

 Protegao das maos:
Utilizar luvas impermeaveis em caso de contato das maos com o material. Apos a utilizagao, descarte as
luvas contaminadas de acordo com as leis aplicaveis e as boas praticas laboratoriais.

 Material das luvas e tempo de resisténcia a permeagao do material:
O material das luvas deve ser adequado para utilizagdo num laboratério de microbiologia e deve ter um
tempo de resisténcia a permeacgao de pelo menos 30 minutos, tal como o classificado com um indice de
protecdo de Classe 2 da norma EN374 (ou padrao equivalente aplicavel na sua regiao). NOTA: Esta
recomendagao aplica-se apenas ao produto referido nesta ficha de dados de seguranga. Ao dissolver ou
misturar com outras substancias, entre em contato com o fornecedor das luvas aprovadas.

* Proteg¢ao dos olhos:
Utilizar 6culos de seguranga ou outro tipo de protegao ocular. Se houver perigo de respingos, utilizar uma
protecao facial ou 6culos protetores.

* Protegao da pele:
Uso normal: proteger o vestuario pessoal de respingos ou pequenos derramamentos. Utilizar um jaleco de
laboratério (ou outro tipo de vestuario de protegéo utilizado no seu laboratério). Derramamentos maiores
(por exemplo, capazes de saturar o tecido): utilizar protegao ou vestuario hidrorrepelente apropriado.

BRA —'
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9 Propriedades fisicas e quimicas

"Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

* Informagoes gerais

- Aspecto:
* Forma: Liquido
- Cor: Castanho amarelado
- Odor: suave
- Limite de odor: Nao determinado.
* pH: Nao determinado.

- Mudang¢a do estado:

de ebulicao:

* Ponto de fusido/ponto de congelamento:
* Ponto de ebuli¢ao inicial e faixa de temperatura

Nao determinado.

Nao determinado.

 Ponto de fulgor:
- Inflamabilidade (sélido, gas):
- Autoinflamabilidade:

Nao aplicavel.

Nao aplicavel.

O produto nao é autoinflamavel.
N&o determinado.

- Perigo de explosao:

- Limites de exploséo:
* Inferior:
- Superior:

* Pressao de vapor:

O produto nao representa risco de explosao.
N&o determinado.

Nao determinado.
Nao determinado.
Nao classificado.

- Densidade
- Densidade relativa:
 Velocidade de evaporagao:

Nao determinado.
Nao determinado.
Nao determinado.

: Solybilidade em / miscibilidade com
- Agua:

Nao miscivel ou dificil de misturar

Viscosidade:
- dinamico:
- Conteudo solido:

Nao classificado.
0,0 %

Outras informagoes

N&o existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

10 Estabilidade e reatividade

" Reatividade Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- Estabilidade quimica:

- Decomposic¢ao térmica / condigdes a evitar:
Nao ocorre decomposi¢gao em caso de conservagao e manuseio de acordo com as especificagdes.

"Possibilidade de reagoes perigosas
Este produto contém azida sddica. As solugdes de azida sddica:

- reagem com &cidos liberando acido hidrazdico, um gas muito téxico. A medida que a solug&o se torna mais

acidica (ou seja, a medida que o pH da solugéo baixa), sdo liberadas maiores quantidades de acido hidra
azida sédica na 4gua pode liberar quantidades baixas de acido hidrazdico.

( continuagdo na pagina 7 )
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- reagem com certos metais (cobre, chumbo, prata, latdo) formando compostos explosivos de azida metalica. Ha
relatos de explosdes violentas durante trabalhos de encanamento em sistemas de drenagem contendo acumulos
de azida em cobre, chumbo, latao e solda.

"Condigoes a serem evitadas N3o existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
“Materiais incompativeis Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

"Produtos perigosos de decomposi¢cao Nao se conhecem produtos perigosos de decomposicao.

11 Informacgoes toxicoldgicas

‘Informacgdes sobre os efeitos toxicolégicos
- Toxicidade aguda:
 Valores LD/LC50 relevantes para a classificagao:
- Componentes (substancias 100% puras):
CAS: 26628-22-8 azoteto de sédio

por via oral LD50 27-46 mg/kg (mamifero)
27 mg/kg (rato)
por via dérmica | LD50 20 mg/kg (coelho)
por inalagédo LC501h 47 ppm (rato)
Mutagenicity (Teste de Ames)

(células de mamiferos)
Target Organ Effects | (humano)
(rato)

- Efeito irritante primario:
- Sobre a pele: Sem efeito irritante.
- Sobre os olhos: Sem efeito irritante.
- Sensibilizagao: Sem efeitos de sensibilizagdo conhecidos.

* Informagoes toxicoldgicas adicionais: Nenhuma
- Orgaos/sistemas-alvo: Desconhecido(s)

12 Informagodes ecolégicas

"Toxicidade
* Toxicidade aquatica: Nao existe mais nenhuma informacgao relevante disponivel.

"Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
 Potencial de bioacumulagao: Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- Mobilidade no solo: Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

*Outras informagoes ecologicas
* Indicagdes gerais: Em geral, ndo representa perigo para a agua.

"Resultados da avaliacao PBT e vPvB
- PBT: Nao aplicavel.
- vPvB: Nao aplicavel.
( continuag&o na pagina 8 )

BRA —



pagina: 8/9
AbbottFicha de Informacgoes de Seguranca de Produtos Quimicos
em conformidade com ABNT NBR 14725-4
© Abbott Laboratories Efetivo em: 12.04.2019 Numero da versao: 1 Revisédo: 12.04.2019

Nome comercial: b-hCG Calibration Verification Set / b-hCG Control Level 1/ b-
hCG Control Level 2 / b-hCG Control Level 3

( continuagéo da pagina 7)

"Outros efeitos adversos Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

13 Consideragoes sobre destinagao final

"Métodos recomendados para destinacao final

- Recomendacao de descarte de produto nao-utilizado:
Descarte de acordo com os regulamentos locais, estaduais e nacionais e com os requisitos institucionais.
Residuos contendo este produto podem ser considerados perigosos de acordo com os regulamentos locais ou
estaduais. Para identificar o modo de descarte adequado, deve-se levar em conta o seguinte:
- Potencialmente infectante. Consulte a Se¢ao 4, "Informagdes para o Médico", para mais informacgoes.
- Consulte a Sec¢éao 6, "Medidas de limpeza/coleta", para mais informagdes se os requerimentos regulatérios ou
institucionais incluem algum tipo de tratamento de residuos potencialmente infectantes.
- Contém azida sdédica. Consulte a Secao 10 para saber como descartar adequadamente produtos nao
utilizados. Para sistemas de drenagem com canos ou solda contendo cobre, chumbo, latdo e/ou prata, fazer
correr uma grande quantidade de dgua para evitar a formacao de azidas metalicas potencialmente explosivas
no encanamento. Informagdes detalhadas sobre azidas em encanamentos estédo disponiveis na publicagcao
U.S. NIOSH Current Intelligence Bulletin No. 13 (16 de Agosto de 1976).

- E possivel utilizar a seguinte chave numérica para a eliminagao de residuos:
180106: produtos quimicos contendo ou compostos por substancias perigosas

"Embalagens sujas
Para descartar embalagens contaminadas, consulte os regulamentos locais aplicaveis e as politicas institucionais.
- Recomendagéo:
As embalagens ndo-contaminadas podem ser recicladas. Consultar os regulamentos locais aplicaveis e as
politicas institucionais.
Para descartar embalagens contaminadas, consulte os regulamentos locais aplicaveis e as politicas
institucionais.

- Agente de limpeza recomendado: Agua com agentes de limpeza, se necessario.

14 Informagodes sobre transporte

"Numero ONU

- ANTT, ADN, IMDG, IATA N&o aplicavel.
"Nome apropriado para embarque

- ANTT, ADN, IMDG, IATA N&o aplicavel.

Classe /subclasse de risco principal e subsidiario
- ANTT, ADN, IMDG, IATA

 Classe Nao aplicavel.
"Grupo de embalagem
-ANTT, IMDG, IATA Nao aplicavel.
"Perigos ambientais
 Marine pollutant: Nao

"Precaucgoes especiais para o usuario Nao aplicavel

( continuagdo na pagina 9)
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" Transporte/outras informagoes
- ANTT

- Observacgoes: Nao restrito para transporte.
- IMDG

- Observacgoes: Nao restrito para transporte.
-1ATA

- Observacoes Nao restrito para transporte.

15 Informagodes sobre regulamentagoes

Avaliacao de seguranga quimica No foi realizada nenhuma Avaliagéo de Seguranga Quimica.

16 Outras informagoes

As informagdes e recomendacdes aqui fornecidas baseiam-se em informagdes e testes tidos como confiaveis. O
Abbott Laboratories ndo garante que as informagdes ou recomendagdes aqui incluidas estejam exatas nem
completas, NEM DEVERA QUALQUER DESSAS INFORMACOES CONSTITUIR UMA GARANTIA, EXPRESSA
OU IMPLICITA, NO QUE DIZ RESPEITO A SEGURANCA DOS PRODUTOS, A SUA COMERCIABILIDADE OU
ADEQUACAO A DETERMINADOS FINS.

Estas informagdes nao substituem a opinido de um profissional de saude, nem constitui uma recomendacgao para
qualquer processo de tratamento. Nao se destina a complementar, modificar ou substituir qualquer informacao
fornecida em relagao ao uso clinico do produto. O Abbott Laboratories ndo se responsabiliza pelos resultados
obtidos ou por danos acidentais ou consequentes, incluindo a perda de lucros, resultantes da utilizagao destes
dados. Nao é concedida nem esta implicita qualquer garantia contra a infragdo de qualquer patente, direito autoral
ou marca comercial.

- Abreviagoes e siglas:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (Acordo europeu para o transporte rodoviario de
produtos perigosos)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent (Concentragao letal, 50%)
LD50: Lethal dose, 50 percent (Dose letal, 50%)
PBT: persistent, bioaccumulative and toxic (persistente, bioacumulativo e toxico)
vPVB: very persistent and very bioaccumulative (muito persistente e muito bioacumulativo)

- * Dados alterados em comparagao a versao anterior
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