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1- Identificac&do do Produto e da Empresa

Produto: Corante EA-36
Uso da substancia/preparacdo: dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Reagente para analise
Empresa Fabricante e Distribuidora: Renylab Quimica e Farmacéutica Ltda
Rodovia BR 040, KM 697 — Caicaras
Barbacena — MG; Telefax: (32) 3331-4489
Em caso de emergéncia: fone/fax: +55 (32) 3333-0379/ +55 (32) 3331-4489

2- Identificacédo dos perigos:
2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

Corrosao /irritacao a pele (Categoria 2) H315
Liquidos inflamaveis (Categoria 2), H225
Lesdes oculares graves/irritagéo ocular (Categoria 2A), H319

2.2 Dados do rétulo Pictograma

Pictograma: @

Palavra de adverténcia: Perigo
Frases de perigo:

H315 Provoca irritacdo a pele.
H225 Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Frases de precaucao

Prevencao
P264 - Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio.

P280 - Use luvas/mascaras de protecédo com filtros contra névoas/roupas de
protecdo adequadas/éculos de seguranca.

P210 - Mantenha afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. —
N&o fume

P233 - Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240 - Aterre o0 vaso contentor e o receptor do produto durante transferéncias.

P241 - Utilize equipamento [elétrico/de ventilagao/de iluminacao...] a prova de
exploséo.

P242 - Utilize apenas ferramentas antifaiscantes.
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P243 - Tomar medidas de precaucao contra descargas eletrostaticas.

Resposta de emergéncia
P337 + P313 - Caso a irritagcao ocular persista: consulte um médico.

P302 + P352 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com 4gua em
abundancia.
P305 + P351 + P338 - EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague

cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de lentes de
contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P321 - Tratamento especifico (sintomatico).

P332 + P313 - Em caso de irritacao cutanea: Consulte um médico.

P362 + P364 - Retire a roupa contaminada. Lave-a antes de usa-la nhovamente.

P303 + P361 + P353 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxadgue a pele com
agua [ou tome uma ducha].

P370 + P378 - Em caso de incéndio: Utilize Espuma, CO2 e p6 quimico para
extincao.

Armazenamento

P403 + P235 Armazene em local bem ventilado. Mantenha em local
fresco.

Disposicao

P501 Descarte o conteudo/ recipiente em uma instalacédo

aprovada de tratamento de residuos.

2.3 Outros Perigos

Nenhum
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3. Composicao e informacao sobre os ingredientes

Componente | Classificacdo | Concentracio
Etanol
Etanol Flam. Lig. 2; Eye Irrit. 2A; >=50-<70%
N° CAS 64-17-5 H225, H319 Limites de

concentracdo: >= 50 %:
Eye Irrit. 2A, H319
Eosina G Eye Irrit.  2A;  Skin >=0.25-<1%
N° CAS 17372-87-1 Sens.l; Aquatic Acute 3;
H319, H317, H402

4 — Medidas de Primeiros Socorros
4.1 Descri¢cao das medidas de primeiros socorros

O prestador de primeiros socorros deve se proteger. Mostrar esta FDS ao médico
de plantdo.

Se inalado: exposicdo ao ar fresco. Chamar imediatamente um médico. Em caso
de paragem respiratoria: Proceder imediatamente a ventilacdo cardiopulmonar;
eventualmente aporte de oxigénio.

Em caso de contato com a pele: Retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar uma ducha. Chamar o médico
imediatamente.

Em caso de contato com o olho: Enxaguar abundantemente com &gua.
Consultar um oftalmologista. Remova as lentes de contato.

Se ingerido: ar fresco. Fazer a vitima beber imediatamente agua (dois copos no
maximo). Consultar um médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados

Os sintomas e efeitos mais importantes conhecidos descrevem-se na etiqueta (ver
secdo 2.2) e/ ou na secéo 11.

4.3 Indicacdo da atencdo médica imediata e do tratamento especial
necessario
Dados néo disponiveis.

5 — Medidas contra incéndio
5.1 Meios de extingéo

Meios adequados de extingdo: Agua Espuma Didxido de carbono (CO2) Pé
seco.
Agentes de extingdo inadequados: Para esta substancia/mistura, ndo ha

Elaborado por: Renata C. Vaz de Mello CRF-MG: 12126




FICHA DE DADOS DE SEGURANCA RENYLAB

FDS GD
Produto: Corante EA-36 Data: setembro/2024
Revisdo: 03 Péagina: 4/11

limitacGes dos agentes de extincao.

5.2 Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura

Prestar atencdo aos retornos. Os vapores sdo mais pesados que o0 ar e podem
espalhar-se junto ao solo. Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e
vapores perigosos. A formacdo de misturas explosivas com o ar € possivel ja a
temperaturas normais.

5.3 Precaucdes para bombeiros:

N&o ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratorios autbnomos apropriados
para respiragao independente do ambiente. De forma a evitar o contacto com a
pele, mantenha uma distancia de seguranca e utilize vestuario protetor adequado.

5.4 Informagdes complementares:

Remover o recipiente da zona de perigo; arrefecer com agua. Evitar a
contaminacdo de &aguas superficiais e subterrdneas pela dgua de combate a
incéndios.

6 — MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

6.1 Precaucbes pessoais, equipamentos de protecdo e procedimentos de
emergéncia Conselho para o pessoal da ndo emergéncia:

Conselho para o pessoal da ndo emergéncia: Nao respirar vapores nem
aerossois. Evitar o contato com a substancia. Assegurar ventilagdo adequada.
Manter afastado do calor e de fontes de ignicdo. Evacuar a area de perigo,
observar os procedimentos de emergéncia, consultar um especialista. Para a
protecao individual, consultar a secéo 8.

6.2 PrecaucOes ambientais:

N&o permitir a entrada do produto nos esgotos. Risco de explosao.

6.3 Métodos e materiais de contencgao e limpeza:

Cobrir os drenos. Coletar, ligar e bombear fugas para fora. Observar as possiveis
restricbes materiais (ver seccdes 7 e 10). Retirar cuidadosamente com material
absorvente de liquidos (p.e. Chemizorb®). Em seguida junte aos residuos a tratar.
Limpe a &rea afetada.

6.4 Consulta a outras secodes

Para eliminag&o de residuos ver segao 13.

7 — Manuseio e Armazenamento:

7.1 Precaucdes para manuseio seguro

Trabalhar com chaminé. N&o inalar a substancia/mistura. Evitar a formacédo de
vapores/aerossois.

7.2 CondigOes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
Armazenar afastado de chamas, superficies aquecidas e fontes de ignicdo. Evite
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acumulo de cargas eletrostaticas. Guardar o recipiente hermeticamente fechado
em local seco e bem ventilado. Manter afastado do calor e de fontes de ignigéo.
Manter fechado ou numa area acessivel s6 a pessoas qualificadas ou autorizadas.
Medidas de higiene: Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia
cutanea. Depois de terminar o trabalho, lavar as maos e rosto. Ver precaucdes na
secdo 2.2. Temperatura recomendada de armazenagem, consulte na etiqueta de
produto.

Classe de armazenagem: Classe de armazenagem (Alemanha) (TRGS 510): 3:
Liquidos inflamaveis.

7.3 UtilizagBes finais especificas

Aparte dos usos mencionados na se¢do 1.2 ndo se estipulam outros usos
especificos.

8 — Controle de Exposicao e Protecéao Individual
8.1 Parametros de controle

a) Componentes com parametros a controlar no local de trabalho

Componente No CAS Valor | Paréametros | Base
decontrole
Etanol 64-17-5 LT 780 ppm Brasil. NR 15 -
1,480 mg/m3| Atividades eoperacdes
insalubres
Observacbes | Grau de insalubridade: minimo

b) Limites de exposicao profissional a amostras bioldgicas
Dados néo disponiveis.

8.2 Controles da exposicéao

a) Medidas de controle de engenharia:

Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia cutanea. Depois de
terminar o trabalho, lavar as méos e o rosto.

b) Medidas de protecao individual:

Protec&o dos olhos/face: Oculos com protecéo lateral com marcagdo CE.
Protecéo da pele e do corpo: Sapatos fechados. Luvas de protecédo de borracha
butilica com marcacéo CE.

Protecdo respiratoria: Com base nos limites de exposi¢cdo ocupacional do
produto, uma avaliacdo de risco deve ser realizada para adequada definicdo da
protecdo respiratoria tendo em vista as condi¢des de uso do produto. Tipo de Filtro
recomendado: Filtro tipo ABEK.

Perigos térmicos: dados nao disponiveis.

c) Controles de riscos ambientais:
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N&o permitir a entrada do produto nos esgotos. Risco de explosao.

9 — Propriedades fisico-quimicas

9.1- Informacdes sobre propriedades fisico-quimicas béasicas
a) Estado fisico: liquido.

b) Cor: laranja.

c) Odor: a etanol.

d) Ponto de fusdo/congelamento: dados nao disponiveis.

e) Ponto de ebulicdo inicial e faixa de temperatura de ebulicdo: tecnicamente nao
€ possivel determinar.

f) Inflamabilidade (sélido, gas): dados nao disponiveis

g) Limites superiores / inferiores de Inflamabilidade ou de exploséao: dados néo
disponiveis.

h) Ponto de inflamacgao: 14°C.

i) Temperatura de autoigni¢cdo: dados nao disponiveis.

j) Temperatura de decomposicao: dados ndo disponiveis.

k) pH: 4,0 a 7,0.

) Viscosidade cinematica e dindmica: dados ndo disponiveis.

m) Solubilidade: totalmente soltivel em agua a 20 °C.

n) Coeficiente de particdo (noctanol/agua): dados néo disponiveis.
0) Presséao de vapor: dados nédo disponiveis.

p) Densidade: 0,800 a 0,900 g/cm3.

q) Densidade relativa: dados nao disponiveis.

r) Caracteristicas da particula: dados néo disponiveis.

s) Riscos de exploséo: nao classificado como explosivo.

t) Propriedades oxidantes: dados ndo disponiveis.

9.2- Outra informacéo de seguranca: dados néo disponiveis.

10 — Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade:

Os vapores podem formar misturas explosivas com o ar.

10.2 Estabilidade:

O produto € estavel quimicamente sob condicbes ambiente padrédo (temperatura
ambiente).

10.3- Possibilidade de reacdes perigosas

Perigo de explosdo/reaccdo exotérmica am presenca de: peroxido de hidrogénio
percloratos 4acido perclorico Acido nitrico nitrato de mercurio-(I) &cido
permanganico Nitrilas compostos peroxidados Agentes oxidantes fortes
compostos de nitrosilo Peréxidos sédio Potassio 6xidos de halogénios hipoclorito
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de calcio dioxido de azoto Oxidos metalicos hexafluoreto de uranio iodetos Cloro
Metais alcalinos Metais alcalinos terrosos 6xidos alcalinos Oxido de etileno sais de
oxo-acidos halidricos oxido nitrico 0xidos ndo metalicos acido cromossulfurico
cloratos hidretos dietilo de zinco Halogénios magnésio em pé Acido sulfirico
hipoclorito de sédio prata com Acido nitrico compostos de prata com Amoniaco
permanganato de potassio com &cido sulfdrico concentrado Risco de inflamagéo
ou formacdo de gases ou vapores inflamaveis com: compostos halogénio-
halogénio 6xido de cromio-(VI) cloreto de cromilo Fltor hidretos Oxidos de fosforo
platina Acido nitrico com permanganato de potassio.

10.4- Condig¢Oes a serem evitadas:

Temperaturas elevadas.

10.5 Materiais incompativeis:

Borracha, diversos materiais plasticos, Magnésio, ligas de zinco.

10.6 Produtos perigosos de decomposicao:

Os residuos de sua combustdo sdo agua e didxido de carbono em quantidades
moderadas. Em caso de incéndio: veja-se secao 5.

11 - Informac®es Toxicoldgicas

11.1 Informacgdes sobre efeitos toxicolégicos

Mistura

a) Toxicidade aguda:

Oral: dados nao disponiveis

Sintomas: Sintomas possiveis: irritacdo das mucosas Dérmico: dados néao
disponiveis.

b) Corroséol/irritacéo a pele: dados néo disponiveis.

c) LesGes oculares graves/irritacdo ocular: Observacdes: Mistura Provoca
irritacéo ocular grave.

d) Sensibilizacao respiratéria ou a pele: dados néo disponiveis.

e) Mutagenicidade em células germinativas: dados nao disponiveis.

f) Carcinogenicidade: dados néo disponiveis.

g) Toxicidade a reproducéo: dados nao disponiveis.

h) Toxicidade sistémica de 6rgado-alvo especifico - exposi¢cdo unica: dados
nao disponiveis.

i) Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposicéao repetida: dados
nao disponiveis.

j) Perigo por aspiracao: dados nao disponiveis.

11.2 Informacgé&o adicional: dados ndo disponiveis.

Componentes:
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e Etanol N° CAS: 64-17-5

a) Toxicidade Aguda:

Ingestdo - Rato: DL50: 7.060 mg/Kg

Inalagcéo - Rato (10h) - CL50: 20.000 mg/Kg

Contato com a pele — Coelho - DL50: 20 g/Kg

b) Corrosaolirritacdo a pele: Pode causar irritacdo a pele com ressecamento e
vermelhid&o.

c) Lesbes oculares graves/irritagdo ocular: Provoca irritacdo ocular grave com
vermelhid&o.

d) Sensibilizacéo respiratoria ou a pele: dados ndo disponiveis.

e) Mutagenicidade em células germinativas:

Pode provocar defeitos genéticos se ingerido. Estudos demonstraram resultado
positivo em ensaios in vivo com células somaticas e germinativas de mamiferos.

f) Carcinogenicidade: A IARC classifica o etanol como carcinogénico para
humanos (grupo 1) apenas em condicdo de ingestdo crbnica de bebidas
alcodlicas.

g) Toxicidade a reproducdo: Pode prejudicar a fertilidade ou o feto se ingerido.
Estudos demonstram que o etanol pode causar abortos espontaneos, assim como
defeitos congénitos e outros problemas de desenvolvimento.

h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposi¢do Unica:

Ingestdo- Causa dores de cabeca, tonturas, sonoléncia, confusdo mental, fadiga,
anorexia, nauseas, vomitos, tremor.

Inalagdo - Os vapores dos produtos sdo irritantes ao nariz e ao aparato
respiratério: Pode causar dores de cabeca, nauseas, vomitos e mal-estar.

Contato com os olhos - Causa irritacao.

Contato com a pele - Causa irritagdo com ressecamento.

i) Toxicidade para 6rgao salvo especificos — exposicao repetida:

Pele - O contato prolongado com a pele pode provocar dermatites.

Olhos - O contato prolongado com os olhos pode provocar lesées na cornea.
Inalacéo - A exposicao continua a concentracdes elevadas pode causar em alguns
casos a perda total da consciéncia.

Ingestéo - Pode causar lesbes gastricas graves

k) Perigo por aspiragéo: dados nao disponiveis.

11.2 Informacgéao adicional
Dados néo disponiveis.

12 — Informacgdes Ecoldgicas
12.1 Toxicidade

Mistura

Dados néo disponiveis
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12.2 Persisténcia e degradabilidade:

Dados néo disponiveis

12.3 Potencial bioacumulativo:

Dados néo disponiveis

12.4 Mobilidade no solo:

Dados néo disponiveis

12.5 Resultados da avaliacdo PBT e vPvB A valoracdo de PBT / mPmB:
N&o esta disponivel j& que a avaliacdo de seguran¢a quimica ndo € necessaria /
nao se realizou.

12.6 - Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino:

Dados néo disponiveis.

12.7 - Outros efeitos adversos:

Dados néo disponiveis.

Componentes Mistura:
Etanol N° CAS: 64-17-5

Ecotoxicidade: Atoxico, mas em concentracfes muito altas pode matar animais
do ambiente marinho. Derramamento pode contaminar o ar, a agua (limite de
26.000 mg/L) tornando-a imprépria para o consumo, e o solo; agravante a fauna e
a flora. CL50 (Pimephales promelas, 96h): 15,3 g/LAguética — Peixes: Toxicidade
de curto prazo — (Peixes; Daphnia Magna; Algas) / [ECHA] CL50 (96h) 28100
mg/L Pimephales promelas EC50 (48h) 18.000 mg/L Daphnia magna EC50 (96h)
ca. 22000 mg/L Selenastrum capricornutum Toxicidade de longo prazo. Nenhum
resultado totalmente confiavel e nenhum estudo de orientagdo estdo disponiveis
sobre a toxicidade de longo prazo do Metanol para as espécies aquaticas.
Persisténcia e degradabilidade:

Com base na composicdo do produto e informacdes dos ingredientes, é esperada
rapida degradacao no ambiente e baixa persisténcia.

Potencial bioacumulativo: E improvavel que se acumule no ambiente. O
potencial para bioacumulacéo é reduzido.BCF: 3 Log kow: -0,31

Mobilidade no solo: O produto derramado no solo poderd em parte ser
evaporado e em parte ser lixiviado, percolar e contaminar o lencol freatico.

Outros efeitos adversos: dados néo disponiveis.

13 — Consideracfes sobre tratamento e disposicao

Produtos e Residuos: O tratamento e a disposi¢cdo dos produtos e residuos
devem ser avaliados especificamente para cada produto e realizadas conforme
legislacdes federais, estaduais e municipais.

Recipientes e métodos: Restos de produto: Manter restos do produto em suas
embalagens originais e devidamente fechadas. Embalagem usada: Nao reutilize
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embalagens vazias. Estas podem conter restos do produto e devem ser mantidas
fechadas e encaminhadas para descarte apropriado.

EPI’s necessarios: veja-se secéo 8.

Precaucdes especiais para incineracdo ou disposicao em aterro: A
embalagem tem de ser incinerada numa instalacdo de incineracdo adequada que
disponha de uma autorizacéo fornecida pelas autoridades competentes. Manusear
0s recipientes nao limpos como o proprio produto. Deve-se evitar o despejo da
agua usada no meio ambiente.

14 — Informacgdes sobre transporte

14.1 - Niomero ONU:

ADR/RID: 1993; DOT (US): 1993; IMDG: 1993; IATA: 1993; ANTT: 1993.
14.2 - Nome de embarque correto da ONU:

ADR/RID: ETANOL EM SOLUCAO

DOT (US): Ethanol solutions

IMDG: ETHANOL SOLUTION
IATA: Ethanol ~solution
ANTT: SOLUCAO DE ETANOL

14.3 - Classes de riscos de transporte:
ADR/RID: 3; DOT (US): 3; IMDG: 3; IATA: 3; ANTT: 3

14.4 - Grupo de embalagem:

ADR/RID: II; DOT (US): II; IMDG: II; IATA: II; ANTT: II.

14.5 - Perigos ambientais:

ADR/RID: ndo; DOT (US): ndo; IMDG Poluente marinho: ndo; IATA: néo.
14.6- Numero De Risco: 33

14.7- Precaucdes especiais para 0s usuarios
Dados néo disponiveis.

15 - Informacdes Regulatérias

Legislacdo do Ministério da Saude

RDC 665 de 2022 — dispbe sobre as Boas Préticas de Fabricacao e Controle para
produtos para diagndstico de uso in vitro.

RDC n® 222 de 2018 — dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento
de residuos de servigcos de saude.

Legislagdo Ambiental

Resolucdo CONAMA n° 358 de 2005;

Normas Técnicas da ABNT

NBR 14711 — Diagnostico in vitro — Recomendacdes e critérios para aquisicao,
recepcao, transporte e armazenamento de produtos;

NBR 10004 — Residuos solidos

NBR 14725 — Produtos quimicos — Informacgdes sobre seguranca, saude e meio
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ambiente — Aspectos gerais do Sistema Globalmente Harmonizado (GHS),

classificacdo, FDS e rotulagem de produtos quimicos.

NBR 15051 — Laboratorio Clinico — Gerenciamento de Residuos.

Informacdes sobre transporte

Resolucado 5.947/21 - Agéncia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT).

Cddigo International Maritime Dangerous Goods — Code (cédigo IMDG); Norma 5
da Diretoria de Portos e Costas do Ministério da Marinha (DPC); Agéncia Nacional
de Transporte Aquaviario (ANTAQ).

International Civil Aviation Organization — Technical Instructions (ICAO-TI),
International Air Transport Association — Dangerous Goods Regulations (IATA-
DGR); Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (ANAC).

16 — Outras informacdes

As informacdes encontradas nesta FDS’s séo baseadas na regulamentacéo citada
no item 15, nas FDS’s das matérias — primas deste produto e em nosso
conhecimento. Acreditamos que as informacgfes aqui contidas possam contribuir
para uma melhor seguranga no manuseio, armazenamento e descarte de nosso
produto, porém ndo é de nosso proposito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados. O usuario, ao utilizar este produto, € responsavel em cumprir as
regulamentacgdes aplicaveis. O ndo cumprimento das informagfes acima, isenta a
Renylab de responsabilidade pelo uso indevido do produto.
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