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FDS0133 - FICHA DE DADOS DE SEGURANCA (FDS)

1. Identificacao

Nome do produto: VYTCAL HbA1c; VYTCON HbA1c; HbA1c

Cadigo do produto: HMG060307215EN | HMG060307218EN | HMG010307274EN |
HMGO010308097EN | HMG010308101EN

Uso recomendado: Somente para uso in vitro

Nome da empresa: Vyttra Diagndésticos S.A.

Enderecgo: Av. Radamés Lo Sardo, 222 — CEP: 12.908-829 - Braganga Paulista — SP — Brasil
Telefone de emergéncia: (11) 4035-8500

CNPJ: 00.904.728/0012-09

E-mail: digitalcare@vyttra.com

Responsavel Técnico: Patricia Yamaguti - CRF-SP: 32622

2. ldentificacao de perigos

Classificacao GHS da mistura:
Este produto ndo é classificado como perigoso segundo os critérios da ABNT NBR
14725:2023.

Elementos de rotulagem: N&o aplicavel.

e Frases de perigo (H):
- Produto néo classificado como perigoso

e Frases de precaucgéo (P):
- P260: Nao inale as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois
- P264: Lave cuidadosamente apds 0 manuseio
- P280: Use luvas, vestuario, protecao ocular e facial
- P301+P330+P331: Em caso de ingestdo: enxague a boca. NAO provoque vémito
- P303+P361+P353: Em caso de contato com a pele: retire roupas contaminadas e
enxague com agua
- P305+P351+P338: Em caso de contato com os olhos: enxague com agua por
varios minutos
- P310: Contate imediatamente o médico
- P405: Armazene em local fechado
- P501: Descarte o contetdo/recipiente conforme regulamentacéao local
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e Qutros perigos que nao resultam de uma classificagao:
Produto contém matriz humana tratada. Nao deve ser considerada isenta de risco
bioldgico. Utilizar precaucdes universais.

3. Composicao e informacoes sobre os ingredientes

Mistura:
Contém particulas de latex, tampdes, estabilizantes, agente lisante, anticorpos
monoclonais e policlonais, matriz humana e azida (<1,0%).

Componentes perigosos: Nenhum componente listado como perigoso segundo a NBR
14725.

4. Medidas de primeiros socorros

Contato com os olhos: Lavar com agua em abundancia. Procurar auxilio médico.
Contato com a pele: Lavar com agua corrente. Retirar roupas contaminadas.
Inalagao: Levar a vitima para local ventilado. Procurar auxilio médico.

Ingestao: Nao provocar vOmito. Enxaguar a boca e procurar atendimento médico
imediato.

Sintomas: Pode causar irritacao leve em contato com pele ou olhos.
Tratamento: Suporte clinico conforme sintomas.

5. Medidas de combate a incéndio

Meios de extingdo: Agua, CO2, pé quimico, espuma.
Riscos especificos: Produto ndo inflamavel.
Protecao para bombeiros: Respirador autbnomo e vestimenta de protegao.

6. Medidas de controle para derramamento ou
vazamento

Para o pessoal: Utilizar EPl adequado. Evitar contato com a pele, olhos e roupas.
Meio ambiente: Evitar contaminagao de cursos d'agua. Descartar residuos

Revisao: 00
03/2025

Av. Radamés Lo Sardo, 222
Uberaba - Braganga Paulista - SP
CEP: 12908-829 vyttra.com



Pagina3deb

corretamente.
Métodos de contencao: Usar material absorvente. Armazenar em recipiente seguro.

7. Manuseio e armazenamento

Manuseio: Utilize sempre equipamentos de protegao individual adequados. Evite contato
direto com a pele, olhos e roupas. Nao manipule o produto proximo a fontes de ignicao ou
alimentos. Apds o uso, lave as maos cuidadosamente.

Armazenamento: Armazenar o produto em local seco, bem ventilado, com temperatura
controlada entre 2 °C e 8 °C., ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade
excessiva. Armazene em recipientes originais, fechados e devidamente rotulados para
evitar acidentes ou contaminagdes. Ndo congelar.

8. Controle de exposicao e protecao individual

Medidas de controle de engenharia: utilize em locais com ventilacao adequada.
Ambientes de trabalho devem possuir chuveiros de segurancga e lava-olhos de
emergéncia proximos as areas de manipulacgao.

Equipamentos de protec¢ao individual (EPI):

- Protecéo ocular/facial: Oculos de seguranga com protecéo lateral ou protecéo facial
completa.

- Protecdo dérmica: Luvas resistentes a produtos quimicos (borracha nitrilica ou
neoprene), vestuario protetor apropriado como jaleco de laboratério impermeavel e botas
de seguranca.

- Protecéao respiratdria: Mascara respiratoria com filtros apropriados para vapores
orgénicos e gases toxicos, especialmente em ambientes pouco ventilados ou em
emergéncias.

9. Propriedades fisico-quimicas

Aparéncia:

R1: Limpido a ligeiramente turvo. | R2: Limpida, incolor | R3: Limpido, incolor | CTRL1:
liofilizado de coloragao avermelhada | CTRL2: liofilizado de coloragéo avermelhada
Odor: Inodoro

pH: Informagéao indisponivel

Ponto de Fusao: Informacéo indisponivel
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Ponto de Ebulicao: Informacéao indisponivel

Ponto de Fulgor: Similar a Agua

Taxa de evaporagao: Informacéao indisponivel
Inflamabilidade: Informagéao indisponivel

Pressao de vapor: Informacao indisponivel
Densidade do vapor: Informacgao indisponivel
Densidade Relativa: Informagéo indisponivel
Solubilidade: Informacgao indisponivel

Coeficiente de particao: Informacao indisponivel
Temperatura de Autoignicao: Informacéao indisponivel
Temperatura de decomposigao: Informacao indisponivel

10. Estabilidade e reatividade

Estavel sob condi¢cdes normais.
Evitar: Evitar exposicao ao calor, luz intensa por tempo prolongado e congelamento.
Reacdes perigosas: Nenhuma conhecida.

O produto é estavel se armazenado conforme temperatura estabelecida nos rétulos do
produto.

11. Informacoes toxicologicas

Toxicidade aguda: Dados nao disponiveis.

Efeitos locais: Pode causar irritagcdo leve em contato com olhos ou pele.
Irritacdo dérmica/ocular: Possivel.

Sensibilizagao: Nao disponivel.

Observacoes adicionais: Produto contém matriz humana tratada. Nao deve ser
considerada isenta de risco bioldgico. Utilizar precaugdes universais.

12. Informacoes ecoldgicas

Ecotoxicidade: Nao determinada.

Persisténcia/degradabilidade: Produto degradavel.

Potencial bioacumulativo: Baixo

Outros efeitos: Evitar descarte em esgoto ou solo sem tratamento.
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13. Consideracoes sobre tratamento e disposicao

O reagente deve ser descartado segundo normas pré-determinadas pela ANVISA, de
acordo com as leis federais ou locais de cada municipio, visando a preservagao do meio
ambiente. Consultar a RDC n® 222 de 28/03/2018.
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As embalagens contaminadas devem ser tratadas como residuo quimico perigoso. O
meétodo mais seguro de descarte € a incineracao em local devidamente licenciado. A
disposicao nao controlada é proibida.

14. Informacoes sobre transporte

Regulamentacdes aplicaveis:

Terrestre: Agéncia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT)
Hidroviario: Codigo IMDG; ANTAQ
Aéreo: Cédigo IATA, ICAO-TI, DAC.

Produto de uso diagnéstico in vitro. Observar normas da ANVISA e ABNT NBR 14725:2023.

15. Regulamentacoes

Atende 4 RDC n°© 222/2018, RDC n°®16/2013, RDC n° 270/2019, RDC n°® 665/2022, RDC n°
624/2022, RDC n® 777/2023 e ABNT NBR 14725:2023.

16. Outras informacoes

As informacgdes aqui contidas baseiam-se nos dados disponiveis e sao fornecidas com o
intuito de orientacao para uso seguro.

Responsabilidade do usuario observar legislagdes e praticas adequadas ao uso do
produto.
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