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FDS149 - FICHA DE DADOS DE SEGURANCA (FDS)

1. ldentificacao

Nome do produto: Bili.Direta

Codigo do produto: VYT010308810EN; VYTO010308811EN; VYTO10308812EN;
VYT010308813EN.

Registro ANVISA: 81692610308

Uso recomendado: Kit de reagentes para determinagao quantitativa de
bilirrubina direta em soro ou plasma (EDTA) em sistemas fotométricos. Somente
para uso (n vitro

Usos desaconselhados: Todos aqueles nao especificados nas recomendacdes
de uso.

Nome da empresa: Vyttra Diagnosticos S.A.

Endereco: Av. Radamés Lo Sardo, N° 222 — CEP: 12.908-829 - Braganca 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. Identificacao de perigos

Classificacao GHS da mistura:
- Corrosaolirritagédo cuténea — Categoria 1B (H314)

Palavra de adverténcia: Perigo
Pictogramas:

T3

Frases de perigo (H):
- H314 - Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.

Frases de precaucao (P):
- P260 - Nao inale névoas ou vapores.
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- P264 - Lave cuidadosamente apds o manuseio.

- P280 - Use luvas de protegao, roupas de protecao, protecao ocular e protecgao facial.

- P301+P330+P331 - EM CASO DE INGESTAO: enxague a boca. NAO provoque véomito.

- P303+P361+P353 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou cabelo): retire
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele com agua.

- P304+P340 - EM CASO DE INALACAO: remova a pessoa para local ventilado e a
mantenha em repouso numa posi¢ao que néo dificulte a respiracéo.

- P305+P351+P338 — EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Remova lentes de contato, se presente e facil de fazer.
Continue enxaguando.

- P310 — Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/médico.
- P321 - Tratamento especifico (ver secao 4 desta FDS).

- P363 - Lave a roupa contaminada antes de reutiliza-la.

- P405 - Armazene em local fechado a chave.

- P501 - Elimine o conteudo/recipiente em conformidade com a legislagao local.

Outros perigos: Nao aplicavel.

3. Composicao e informacdes sobre os ingredientes

Mistura:
- R1: Acido sulfamico (<120,0 mmol/L), Cloreto de sédio (< 120,0 mmol/L), EDTA
dissddico (< 0,10 mmol/L)

- R2: Tetrafluorborato de 3,5-diclorofenildiazénio (< 0,60 mmol/L), Acido cloridrico (<35,2
mmol/L), Cloreto de potassio (< 21,5 mmol/L)

Ingrediente perigoso: Acido cloridrico — CAS: 7647-01-0 (corrosivo, Cat. 1B)

4. Medidas de primeiros socorros

Contato com olhos: Lavar com agua por pelo menos 15 minutos. Consultar médico se
necessario.

Contato com pele: Retirar roupas contaminadas, enxaguar com agua abundante.
Procurar atendimento se houver queimaduras.

Inalagdo: Remover para local ventilado. Se houver sintomas (tosse, desconforto
respiratdrio), procurar atendimento médico.

Ingestao: NAO provocar vomito. Enxaguar a boca. Procurar atendimento médico
imediato.
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Sintomas esperados: Queimaduras quimicas em pele, olhos e mucosas.
Tratamento: Suporte clinico sintomatico.

5. Medidas de combate a incéndio

Meios de extingéao: Agua, CO,, p6 quimico, espuma.
Perigos especificos: Produto ndo inflamavel.
Protecao: Equipamento de protegao completo para combate.

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
corretamente.

Métodos de contengao: Usar material absorvente inerte. Armazenar em recipiente
seguro.

7. Manuseio e armazenamento

Manuseio: Utilize sempre equipamentos de protecdo individual adequados. Evite contato
direto com a pele, olhos e roupas. Apds o uso, lave as maos cuidadosamente.

Armazenamento: Conservar entre 2 °C e 8 °C. Nao congelar. Manter fora da luz direta.

8. Controle de exposicao e protecao individual

Parametros de controle: Nao aplicavel.
Controle de engenharia: Ambientes ventilados.
Protecéo individual:

- Protecéo ocular: Oculos de seguranca

- Protecao dérmica: Luvas, jaleco

- Protecéao respiratdria: Mascara apropriada

9. Propriedades fisico-quimicas

Aparéncia: R1 e R2 - liquidos limpidos e incolores
Odor: Nao aplicavel
pH: R1 (pH 2-3) e R2: 4cido (pH 2-3)
Ponto de Fulgor: Nao determinado.
Ponto de Fusao: Nao determinado.
Ponto de Ebulicdo: Nao determinado.
Taxa de evaporagao: Nao determinado.
Inflamabilidade: Nao inflamavel
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Pressao de vapor: Nao determinado.

Densidade do vapor: Nao determinado.

Densidade Relativa: Nao determinado.
Solubilidade: Totalmente miscivel em agua
Coeficiente de particao: Nao determinado.
Temperatura de Autoignigcao: Nao determinado.
Temperatura de decomposig¢ao: Nao determinado.

10. Estabilidade e reatividade

Estabilidade: Produto estavel sob condi¢gdes normais de uso e armazenamento.
Condicoes a evitar: Temperaturas fora de 2-8 °C, congelamento, luz direta.

Materiais incompativeis (segurancga): Incompativel com bases fortes, oxidantes,
metais.

Outras informacodes de reatividade: Nao sdo esperadas reagdes perigosas.

11. Informacdes toxicolégicas

Toxicidade aguda e cronica: Nao aplicavel nas concentragdes presentes.
Irritagdo: Ingestao pode causar danos gastrointestinais.

Efeitos locais: Produto corrosivo > causa queimaduras cutaneas e oculares.
Sensibilizacao: Nao disponivel.

Perigo por aspiracao: Nao aplicavel.

12. Informacdes ecoldgicas

Ecotoxicidade: Nao determinada.
Impacto ambiental: Nao descartar no meio ambiente sem tratamento adequado.

13. Consideragoes sobre tratamento e disposi¢cao

O reagente deve ser descartado segundo normas pré-determinadas pela ANVISA, de
acordo com as leis federais ou locais de cada municipio, visando a preservacao do meio
ambiente. Consultar a RDC n® 222 de 28/03/2018.

14. Informacoes sobre transporte

Produto néo é classificado como perigoso para transporte conforme regulamentagao
vigente.
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Regulamentagoes aplicaveis:
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- Transporte terrestre: Agéncia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT)
- Maritimo: Codigo IMDG; ANTAQ

- Aéreo: Cddigo IATA, ICAO-TI, DAC

15. Regulamentacoes
Atende a RDC n° 665/2022, RDC n® 222/2018, RDC n°® 270/2019 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 legislagcdes
e praticas adequadas ao uso do produto.
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