a péagina: 1/8

Abbott Ficha de dados de seguranca
em conformidade com 1907/2006/CE, Artigo 31°
© Abbott Laboratories Data da impresséo 01.03.2019 Numero da verséao 5 Revisdo: 01.03.2019

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: i-STAT Control Levels 1, 2, and 3; i-STAT Calibration
Verification Levels 1 through 5, and CHEM8+ Calibration
Verification Level 1B

- Codigo do produto:
06F12-01
06F13-01
06F14-01
06F15-01
06F12-14

1.2 Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacoes

desaconselhadas
Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

- Utilizacao da substéncia / da preparacao: Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
1.3 Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranca
1.4 Numero de telefone de emergéncia Centro de Informagao Antivenenos: 808 250 143

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

' 2.1 Classificacao da substancia ou mistura

- Classificacao em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:
Este produto foi avaliado de acordo com os critérios de classificacdo do Regulamento (CE) N° 1272/2008
(CLP) e do [Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS)[. Este produto
nao cumpre os critérios de classificagdo segundo o CLP ou o0 GHS.

' 2.2 Elementos do rétulo
- Rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n.°1272/2008: Nao aplicavel.
- Pictogramas de perigo: Nao aplicavel.
- Palavra-sinal: Nao aplicavel.
- Frases de perigo: Nao aplicavel.

- Formas de exposicao:
- Pele: ndo sdo esperados efeitos adversos quando utilizado conforme indicado.
- Olhos: ndo sao esperados efeitos adversos quando utilizado conforme indicado.
- Inalagdo: ndo sao esperados efeitos adversos quando utilizado conforme indicado.
- Ingestao: nao sao esperados efeitos adversos quando utilizado conforme indicado.

2.3 Outros perigos
- Resultados da avaliacao PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
- mPmB: N&o aplicavel.
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SECCAO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

* 3.2 Misturas
- Substancias perigosas: Ndo aplicavel.

- Informacéo adicional
Consultar a secgao 16 para obter as frases dos cédigos de perigo (H) apresentados nesta secc¢éao.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

- depois da inalacao:
Afastar da fonte de exposicao. Caso ocorra irritagdo ou sinais de intoxicagdo, consulte um médico.

- depois do contacto com a pele:

Despir o vestuario afetado pelo produto. Lavar a pele com agua corrente durante 15 a 20 minutos. Consultar
um meédico em caso de irritagcdo ou sinais de intoxicagao.

- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe

for possivel. Continue a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista, consulte um médico. Lavar as maos apds
0 manuseamento.

- depois de engolir:
Enxaguar a boca com &gua. Caso ocorra irritagdo ou sinais de intoxicagéo, consulte um médico.

" 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados: Nenhum esperado.

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios:
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extincao
- Meios adequados de extingao:
Pé quimico seco, diéxido de carbono (CO2), jato de &gua ou espuma normal.
- Atencao: em espagos confinados, o CO2 ira deslocar o ar e pode originar uma atmosfera pobre em
oxigénio.
- Para fogos de maior dimensao: nao existem perigos quimicos ou de reatividade especificos deste produto
que afetem decisbes sobre o combate ao fogo. Utilizar medidas de combate ao fogo adequadas ao ambiente.

' 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nao existem perigos quimicos ou de reatividade especificos deste produto que afetem decisdes sobre o combate
ao fogo devido aos quimicos presentes neste produto.
Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
( continuagéo na pégina 3 )
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5.3 Recomendacoes para o pessoal de combate a incéndios
- Equipamento especial de protecao:
Para fogos de grandes dimensdes, utilizar equipamento de protegcéo pessoal resistente ao calor e as chamas e
um dispositivo de respira¢do autébnomo e operado com pressao positiva aprovado.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Minimizar a exposicéo utilizando equipamento de protecao pessoal apropriado conforme indicado na secgéo 8. Se
possivel, parar a fuga. Manter as pessoas desprotegidas afastadas.

6.2 Precaucoes a nivel ambiental
Nao permitir que a substancia, sob a forma de liquido ou aerossol, chegue a rede de esgotos, aguas de superficie
e ao solo.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Secar pequenos salpicos ou derrames do produto com papel absorvente ou semelhante.
Conter derrames maiores colocando absorventes em redor das extremidades do derrame. Absorver o derrame
com materiais adequados para liquidos a base de agua - p.ex., toalhas de papel, absorventes universais, areia,
terra diatomacea, serradura, etc.

Limpar a zona afetada. Os agentes de limpeza adequados sao:
- agua tépida e um detergente ou produto de limpeza semelhante.

Eliminar derrames e material contaminado de acordo com os regulamentos locais. Consultar a sec¢do 13 para
obter informacgdes sobre a eliminagido de materiais contaminados com este produto.

' 6.4 Remissao para outras seccoes
Para informagbes sobre uma manipulagdo segura, ver a sec¢ao 7.
Para informagoes referentes ao equipamento de protegéo individual, ver a sec¢éo 8.
Para informagoes referentes a eliminagao, ver a secgéo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaucoes para um manuseamento seguro:
Evitar o contacto direto com o material, Se for manueado, lavar bem. Aplicam-se precaugdes de seguranga
gerais.

- Precaucoes para prevenir incéndios e explosées: Nao sdo necessarias medidas especiais.

7.2 Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem

- Requisitos para espacos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenagem conjunta: Conservar apenas no recipiente original.

- Outros avisos sobre as condi¢des de armazenagem:
Consultar as instru¢des de utilizacao ou a etiqueta do produto para obter mais informacgéo sobre as
condigdes de conservagao adequadas.

( continuagdo na péagina 4 )
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" 7.3 Utilizacoes finais especificas: Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

8.1 Parametros de controlo
- Componentes cujo valor do limite de exposicao no local de trabalho deve ser monitorizado:
CAS: 12125-02-9 cloreto de aménio (0,0003 %)

VLE (PT) | Valor para exposi¢édo curta: 20 mg/m3
Valor para exposi¢éo longa: 10 mg/m3
Irritaga@o ocular e do TRS

8.2 Controlo da exposicao
- Equipamento de protecao individual

- Medidas gerais de protecao e higiene:
Manter sempre boas praticas de operagao e seguir medidas gerais de precaugédo. Nao comer, beber nem
guardar comida ou bebidas em zonas onde sejam manuseados quimicos ou amostras. Lavar as maos
antes das pausas, apés o0 manuseamento de reagentes e amostras e no final do turno de trabalho.

- Protecgéao respiratoria:
Utilizacdo e conservagao normal do produto - ndo é necessaria protecao das vias respiratérias se o local for
bem ventilado.

Derrames de pequenas dimensdes (p. ex. suficientemente pequeno para limpar com papel absorvente ou
um bloco absorvente pequeno) - ndo devera ser necessaria protecao das vias respiratérias se o local for
bem ventilado.

Outras condi¢des ndo habituais (p. ex. o volume derramado é demasiado grande para ser limpo com
materiais ao alcance) - Utilizar um respirador com purificagéo do ar apropriado se houver possibilidade de
as concentragdes de quimicos no ar excederem o limite de exposi¢éo (se existir) acima indicado.

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

Tomar precaugdes se as concentra¢des excederem os limites de exposi¢ao (se os houver) acima
mencionados.

- Protecdo das maos:
Utilizar luvas impermedveis caso se preveja contacto das maos com o material. Apés a utilizagéo, eliminar
as luvas contaminadas de acordo com as leis aplicaveis e com as boas préaticas de laboratério.

- Material das luvas e tempo de resisténcia a permeacao do material das luvas:
O material das luvas tem de ser adequado para utilizagdo num laboratério de microbiologia e tem de ter
um tempo de resisténcia & permeacao de pelo menos 30 minutos, tal como o classificado com um indice
de protegao de Classe 2 da norma EN374 (ou padrao equivalente aplicavel na sua regido). NOTA: esta
recomendacao aplica-se apenas ao produto referido nesta ficha de dados de seguranca. Ao dissolver
ou misturar com outras substancias, contacte o fornecedor das luvas aprovadas.

- Protecdo dos olhos:
Utilizar 6culos de seguranca ou outro tipo de protegéo ocular. Se houver perigo de salpicos, utilizar uma

protecao facial ou éculos protetores.
( continuagdo na pagina 5 )
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- Protecao da pele:
Utilizacdo normal: proteger o vestuario pessoal de salpicos ou pequenos derrames. Utilizar uma bata de
laboratério (ou outro tipo de vestuario de protecao utilizado no seu laboratério). Derrames maiores (p. ex.
capazes de saturar o tecido): utilizar uma protecao ou vestuario hidrorrepelente apropriado.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacoes gerais

- Aspeto
- Forma: Solugao
- Cor: Claro
- Odor: Inodoro
- Limiar olfativo: Nao classificado.
- Valor pH em 20 °C: 6,5-8
- Mudanca do estado
- Ponto de fusdo/ponto de congelacéo: Nao classificado.
- Ponto de ebulicéo inicial e intervalo de ebulicdo: Nao determinado.
- Ponto de inflamacao: Nao aplicavel.
- Inflamabilidade (sélido, gas): Nao aplicavel.
- Autoinflamabilidade: O produto nao é autoinflamavel.
Nao classificado.
- Propriedades explosivas: O produto n&o representa risco de exploséo.
Nao classificado.
- Limites de explosé&o:
* em baixo: Nao classificado.
" em cima: Nao classificado.
- Presséo de vapor: Nao classificado.
- Densidade: Nao determinado
- Densidade relativa Nao classificado.
- Taxa de evaporacao: Nao classificado.
- Solubilidade em / miscibilidade com
- gua: Completamente miscivel
- Viscosidade:
- dinamico: Nao classificado.
- agua: 97,6 %
9.2 Outras informacoes Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

*10.1 Reatividade Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

( continuagdo na péagina 6 )
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*10.2 Estabilidade quimica
- Decomposicao térmica / condicGes a evitar:
Nao ocorre decomposi¢cdo em caso de conservacao e manuseamento de acordo com as especificagoes.

*10.3 Possibilidade de reacoes perigosas: Nao se conhecem reacdes perigosas.

*10.4 Condicoes a evitar: Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

*10.5 Materiais incompativeis: Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

*10.6 Produtos de decomposicao perigosos: Nao se conhecem produtos de decomposigéo perigosos.

SECCAO 11: Informacao toxicoldgica

*11.1 Informacdes sobre os efeitos toxicologicos
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Valores LD/LC50 relevantes para a classificacao
- Componentes (substancias 100% puras): Nao aplicavel.

- Efeito de irritabilidade primario
- Sobre a pele: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo preenchidos.
- Sobre os olhos: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.

- Sensibilizacao:
Possivel sensibilizacdo em caso de exposicao prolongada, com base nas propriedades reportadas das
metil-isotiazolonas.

* Informacéo adicional de toxicologia: Nenhuma
- Orgaos/sistemas alvo: Desconhecido
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos toxicos na reproducao)
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
- Toxicidade para orgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao Unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao séo preenchidos.
- Toxicidade para orgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sao preenchidos.
- Perigo de aspiracao Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sado preenchidos.

SECCAO 12: Informacao ecoldgica

*12.1 Toxicidade
- Toxicidade aquatica: Ndo existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

*12.2 Persisténcia e degradabilidade: N&o existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
*12.3 Potencial de bioacumulacao: Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

*12.4 Mobilidade no solo: Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
( continuagéo na pégina 7 )
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- Qutras indicac6es ecologicas
- Indicacoes gerais: Em geral ndo causa perigo para a agua.

*12.5 Resultados da avaliacao PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicavel.
- mPmB: N&o aplicavel.

*12.6 Outros efeitos adversos: Nio existe mais nenhuma informagcao relevante disponivel.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacao

*13.1 Métodos de tratamento de residuos
Nao existe nenhuma regulamentacao Europeia para descartar o lixo de laboratério. Em geral, o lixo de laboratério
esta sob o controlo das autoridades locais.

- Avisos comuns: Eliminar de acordo com os regulamentos aplicaveis.

- Catalogo europeu de residuos:
Contactar o organismo regulamentar competente para a atribuicdo dos codigos de eliminagao conforme o
Catalogo Europeu de Residuos.

- E possivel utilizar a seguinte chave numérica para a eliminacao de residuos:
18 01 07: produtos quimicos ndo abrangidos em 18 01 06

- Embalagens contaminadas
Para eliminar embalagens contaminadas, consultar os regulamentos locais aplicaveis e as politicas
institucionais.
- Recomendacao:
As embalagens nao contaminadas podem ser recicladas. Consultar os regulamentos locais aplicaveis e as
politicas institucionais.
Para eliminar embalagens contaminadas, consultar os regulamentos locais aplicaveis e as politicas
institucionais.

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

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte
*14.1 Numero ONU

- ADR, ADN, IMDG, IATA N&o aplicavel.
*14.2 Designacao oficial de transporte da ONU
- ADR, ADN, IMDG, IATA N&o aplicavel.

*14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe: Nao aplicavel.
*14.4 Grupo de embalagem
- ADR, IMDG, IATA N&o aplicavel.

( continuagdo na péagina 8 )
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*14.5 Perigos para o ambiente
- Marine pollutant: Nao

*14.6 Precaucoes especiais para o utilizador Nao aplicavel.
- Transporte/outras informacgoes

- ADR

- Observagoes: N&o restringido para transporte.
-IMDG

- Observagoes: N&o restringido para transporte.
-1ATA

- Observacgoes N&o restringido para transporte.

SECCAO 15: Informacao sobre regulamentacao

*15.1 Regulamentacao/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de
saude, seguranca e ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.

*15.2 Avaliacao da seguranca quimica Nao foi realizada nenhuma Avaliagao de Seguranga Quimica.

SECCAO 16: Outras informacées

As informagdes fornecidas baseiam-se no estado atual dos nossos conhecimentos. Abbott Laboratories néo
garante que esta informag&o ou recomendagdes aqui incluidas estejam exatas nem completas, NEM DEVERA
QUALQUER DESTA INFORMACAO CONSTITUIR UMA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, NO QUE
RESPEITA A SEGURANGA DOS PRODUTOS, A SUA COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A
DETERMINADOS FINS.

Esta informagéo nao substitui a opinidao de um profissional de cuidados de saude, nem constitui uma
recomendacao para qualquer processo de tratamento. Ndo se destina a complementar, modificar ou substituir
qualquer informagao fornecida relativamente a utilizagéo clinica do produto. Abbott Laboratories nao se
responsabiliza pelos resultados obtidos ou por danos acidentais ou consequentes, incluindo a perda de lucros,
resultantes da utilizacao destes dados. Nao é concedida nem esta implicita qualquer garantia contra a contrafagao
de qualquer patente, direito de autor ou marca comercial.

- Frases dos codigos de perigo (H) apresentados na seccao 3
Nota: as frases de perigo (H) aplicam-se a substancias puras.

- Abreviaturas e acronimos:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
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
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: persistente, bioacumulavel e téxico
mPmB: muito persistente e muito bioacumulavel




