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1 Identificacédo do Produto / Reagente e da Empresa

1.1 Detalhes do produto

e Nome comercial: EasyQC Bi-Level Quality Control Kit e EasyQC Tri-Level Quality Control Kit
e N°do Artigo: 2814 / 2815

e N°ANVISA: 80115310231

1.2 Principais usos recomendados para a substancia ou mistura:
e Usos recomendados: Diagnostico in vitro

Somente para uso profissional

Para validagdo do desempenho dos analisadores de eletrélitos da Medica
e Categoria do produto: Quimica de Laboratério

1.3 Detalhes do fabricante/fornecedor da ficha de seguranca:
e Fabricante
Medica Corporation
5 Oak Park Drive
Bedford MA 01730 USA
Tel: +1 800-777-5983 ou +1 781-275-4892
E-mail: sds@medicacorp.com
Website: www.medicacorp.com
e Importador
Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévao Sardinha, 110
Jd. Bom Retiro — Sdo Gongalo —RJ 24722-414
Tel.: 0800 015 1414
E-mail: kovalent@kovalent.com.br
Website: www.kovalent.com.br

1.4 Informagdes em caso de emergéncia
0800 722 6001 — RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informagéo Toxicoldgica)

2 ldentificacé@o de Perigos

2.1 Classificagéo da substancia ou mistura

e Classificacdo GHS:
A mistura ndo é classificada como produto quimico perigoso de acordo com a GHS.

e Classificacdo NFPA:
- Néo aplicavel.

2.2 Elementos de rotulagem do GHS, incluindo as frases de precaucéo:
e Pictogramas de perigo:
Né&o aplicavel.

e Palavra de adverténcia:
Frases de perigo:
Né&o aplicavel.

Frases de precaucéo:
Né&o aplicavel.

2.3 Outros perigos que ndo resultam em uma classificagéo:
N&o aplicavel.

3 Composigao / Informacgdo dos Componentes

e Descricao: mistura liquida contendo apenas componentes inorganicos.
e Uso do produto: Somente para diagndstico in vitro.
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e Componentes perigosos:

Ingrediente EINECS Numero CAS | Concentracdo % w/w Classificacao 1272/2008/EC
Solugdes nivel 1-3 - - - Nao classificado
Cloreto de s6dio 231-598-3 7647-14-5 0,5-1% -

Cloreto de potéssio 231-211-8 7447-40-7 <0,1% -
Cloreto de litio 231-212-3 7447-4-8 <0,1% -
Cloreto de calcio 233-140-8 10043-52-4 <0,1% -
Albumina de soro bovino - - 5% -
Agua - 732-18-5 94% NAo classificado

¢ Informag0es Adicionais:
N&o aplicavel.

4 Medidas de Primeiros Socorros

e Apos ingestdo: Se ingerido, lavar a boca com quantidades suficientes de agua e certificar de que a pessoa estd consciente.
Procurar atendimento médico em caso de aparecimento de sintomas adversos.

e Apos inalagdo: N&o aplicavel.

e Apos contato com a pele: Remover as roupas e sapatos contaminados. Lavar a area afetada com dgua em abundancia. Procurar
atendimento médico em caso de aparecimento de sintomas adversos.

e Apos contato com os olhos: Lavar imediatamente com &dgua em abundancia ou salina. Manter os olhos abertos com os dedos.
Procurar atendimento médico em caso de aparecimento de sintomas adversos.

4.1 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios

Néo aplicavel.

4.2 Indicagdo para atengdo médica imediata ou tratamento especial

Néo aplicavel.

5 Medidas de Combate a Incéndio

Solugédo aquosa ndo inflamavel.

5.1 Meios de Extingao:
- Utilizar medidas possiveis de extingdo do fogo ao redor.
5.2 Perigos especificos da substancia ou mistura:
- Néo aplicavel.
5.3 Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio:
- Uso de equipamento padréo.

6 Medidas de Controle para Derramammento ou Vazamento

6.1 Precaucdes pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia:
- Utilizar luvas plasticas e 6culos de protecéo.
6.2 Precaucfes ao meio ambiente:
- Nao aplicavel.
6.3 Métodos e materiais para a contengdo e limpeza:
- Absorva com material absorvente inerte, e limpe com agua em abundancia.

7 Manuseio e Armazenamento

7.1 Precaucgfes para manuseio seguro:
- E recomendado o uso de jalecos, luvas e 6culos protetores. N&o comer ou beber enquanto manusear o produto.
- Lavar as méaos com agua e sabdo apds 0 manuseio.
7.2 CondicOes de armazenamento seguro, incluindo qualgquer incompatibilidade:
- Local com boa ventilacéo.
- Armazenar em temperatura indicada.
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- Manter os frascos individualmente fechados.
- Manter longe de alimentos e bebidas.

7.3 Informagdes adicionais sobre condi¢fes de armazenamento:
- Sem informag@es adicionais.

8 Controle de Exposicao e Protecdo Individual

8.1 Parametros de controle:
- TLV/ITWA: Néo disponivel
- TLVISTEL: TLV (US): Néo disponivel
- LV EU: Nao disponivel
8.2 Medidas de controle de engenharia:
- Néo aplicavel.
8.3 Medidas de protecédo pessoal
Protecdo respiratéria: Ventilagdo normal.

Protecdo a pele: Jaleco, luvas de borracha ou polietileno.
Protegéo aos olhos/face: Oculos de seguranca.
Protecdo as méaos: Luvas plasticas.

Outros sistemas de protecdo: equipamento de protecdo individual (EPI) utilizado para reduzir a exposicéo individual.
Protecdo ao ambiente: Evitar qualquer derramamento no ambiente.

9 Propriedades Fisicas e Quimicas

Aparéncia Liquida

Cor Incolor

Odor Inodoro

pH 7a25°C

Ponto de ebuligéo Sem dados disponiveis
Ponto de fulgor Sem dados disponiveis
Pressdo de vapor Sem dados disponiveis
Densidade 1,0 g/em® a 25°C
Solubilidade Completamente soltvel
Solubilidade na agua Completamente soluvel
Viscosidade Sem dados disponiveis
Densidade do vapor Sem dados disponiveis
Ponto de fusdo/ponto de congelamento Sem dados disponiveis

10 Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade:

- Néo aplicavel.
10.2 Estabilidade quimica:

- O produto é estavel até a data de validade disponivel no rétulo da caixa quando mantido nas condi¢des determinadas no rétulo

do produto.
10.3 Possibilidade de reagdes perigosas:

- Néo aplicavel.
10.4 Condigdes a serem evitadas:

- Sem dados disponiveis.
10.5 Materiais incompativeis:

- Agentes altamente oxidantes, bases fortes e acidos fortes.
10.6 Produtos perigosos da decomposi¢ao:

- Sem dados disponiveis.

11 Informacdes Toxicoldgicas

e Efeitos de toxicocinética (ADME):
- Sem dados disponiveis.
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¢ Informagcéo sobre irritacdo ou corrosdo:
- Sem dados disponiveis.
e Toxicidade Aguda:
- Sem dados disponiveis.
e Carcinogenicidade:
- Sem dados disponiveis.

12 Informagdes Ecologicas

12.1 Ecotoxicidade
- N&o determinado.
12.2 Persisténcia e degradabilidade:
- Sem dados disponiveis.
12.3 Potencial bioacumulagéo
- Sem dados disponiveis.
12.4 Mobilidade no solo
- Sem dados disponiveis.
12.4 Qutros efeitos adversos:
- Néo determinado.

13 Consideragdes sobre Tratamento e Disposi¢ao

13.1 Métodos recomendados para destinacéo final:
O produto e sua embalagem devem ser depositados de acordo com as leis federais, regionais ou locais de protecdo ambiental.
Entre em contato com autoridades para mais informagdes.

14 Informacdes sobre Transporte

e Esse produto ndo é classificado como mercadoria perigosa sob os Regulamentos Modelos da ONU
- Departamento de Transporte U.S. (DOT)
- Organizagdo Maritima Internacional (IMDG)
- Associagdo do Transporte Aéreo Internacional (IATA)
- Europeia (ADR)

15 Regulamentacdes

e Normativas Nacionais:
RDC 222:2018
CONAMA 358:2005

e Auvaliagdo de seguranca quimica:
Né&o aplicavel.

16 Outras Informacoes

As informacdes expostas neste documento ndo tém carater de total abrangéncia e devem ser utilizadas apenas como orientagao.
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.

e Frases relevantes:
- Néo aplicavel.

e Abreviaturas e acronimos:

ADME: Absorcéo, distribui¢do, metabolismo e excrecéo
ADR: American Depositary Receipt

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CAS: Chemical Abstracts Service
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CONAMA: Conselho Nacional do Meio Ambiente

DOT: Department of Transport

EINECS: European Inventory of Existing Chemical Substances
GHS: Globally Harmonized System

IATA: International Air Transport Association

IMDG: International Maritime Dangerous Goods

LV EU: Limit Values

NFPA: National Fire Protection Association

pH: Potencial de Hidrogénio

RENACIAT: Rede Nacional de Centros

RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiada

TLV: Threshold limit value

TLV/TWA: Threshold limit value/Time weighted average
TLV/STEL: Threshold limit value/Short-term exposure limit
U.S.: United States

w/w: weight concentration




