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1 - Identificacdo do produto e da empresa:

Nome do Produto:
Cddigo:
Fornecedor:

EBRACONTROL — CONTROLE NORMAL 3partes
27224

Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500

Belenzinho — S3o Paulo —SP - Brasil

CEP: 03059-001

Tel: 55 11 — 2574-7110

SAC: 0800 500 2424

E-mail: sac@ebram.com

2 - Composic¢do e informagdo sobre os componentes:

Descrigao:

Composigao:

Uso do Produto:
Caracterizagdo:

Componentes ou impurezas que
contribuam para o perigo

Kit composto pelos reagentes EBRACONTROL- CONTROLE NORMAL 3partes

O produto contém: propil paraben, sulfato de neomicida, methyl paraben,
inosina, D-lactose monohidratada, dihidrosstreptomicina, citrato de
tripotassio, tetraciclina, acido citrico, albumina sérica bovina, fosfato de
potassio, cloreto de potassio, sulfato de canamicina, azida de sddio, penicilina
de sddio, sulfato de gentamicina e adenosina de sddio monofosfato. Contém
eritrocitos humanos tratados, leucdcitos simulados, componentes de
plaquetas estabilizados em um meio isot6nico e bacteriostatico.

Estes reagentes devem ser usados somente para diagnéstico "in vitro".
Os reagentes, isoladamente, sdo uma mistura de componentes

EBRACONTROL CONTROLE NORMAL: o componente de origem humana foi
testado para a presenga de HBsAg e anticorpos anti-HCV e anti-HIV
apresentando resultados negativos. Apesar de terem sido utilizados testes
validados e aprovado, nenhum deles pode assegurar que produtos derivados
de sangue humano estejam livres de agentes infecciosos.

As informagdes a seguir tratam das substancias perigosas presentes no(s)
componente(s) do produto, quando isoladas, ndo significando que
reproduzirdo o mesmo efeito nas concentragdes em que se encontram no(s)
componente(s).

3 - Identificagao de perigo:

Perigo mais importante

Efeitos do Produto

Contato com os olhos:
Ingestdo:

Inalagdo:

Contato com a pele:
Ambientais:

Perigo Especifico:

Este reagente é estavel e ndo téxico quando utilizado seguindo as Boas
Praticas de Laboratdrio

- A saude humana:

- Pode causar lesOes graves e irreversiveis.

- Pode ser fatal se ingerido. Provoca queimaduras na boca, garganta e
estdmago.

- Pode ser nocivo (os efeitos do contato a da inalagdo podem ndo ser
imediatos)

- Pode causar lesdes graves.

- Ndo existe relatado nenhum perigo com este produto

- Ver item 10.
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4 - Medidas de primeiros socorros:

e  Contato com os olhos

. Ingestao

e  Contato com a pele

e |nalagdo

-Lave imediatamente com agua em abundancia, mantendo as palpebras
abertas, por no minimo 15 minutos. Solicite assisténcia médica de
emergeéncia.

- Ndo pipete com a boca. Lavar se houver contato com a boca ou ingestao.

Solicitar assisténcia médica de emergéncia.

- Lavar instantaneamente a d4rea afetada com &agua e sabdo. Solicite
assisténcia médica de emergéncia.

-Remova a vitima para local fresco e ventilado e em caso de dificuldade
respiratoria, solicite assisténcia médica de emergéncia.

5 - Medidas de combate a incéndio:

Meios de Extingdo apropriados:
Risco de explosdo o fogo:

Procedimentos especiais de combate a
incéndio:

Nao é inflamavel

Ver item 10

Nenhum

6 - Medidas de controle para derramamento ou vazamento:

Remocgdo de fontes de ignigdo:

Controle de poeira e precaugGes ao meio
ambiente:

Medida de disposigdo:

Use luvas ao limpar qualquer derramamento. Absorva o derramamento com
material absorvente adequado (papel ou toalha descartavel) e lave a area
contaminada com alvejante doméstico ndo diluido (hipoclorito de sddio a
5,5%). Descarte o material absorvente contaminado como residuo bio-
perigoso.

N3ao se aplica

Colocar o residuo em recipiente fechado e dispor de acordo com os
regulamentos locais ou nacionais

7 - Manuseio e armazenamento:

Manuseio:

Armazenamento:

Evitar contato com olhos, pele e boca. Lavar as maos apds o manuseio

Armazenar o reagente entre 2 — 8°C.

8 - Controle de exposicao e protegao individual:

Medidas Preventivas:

Protegao respiratoria: utilizar mascara

Prote¢do das maos: utilizar luvas e lavar as mdos apds o manuseio

Protegdo dos olhos: utilizar 6culos de prote¢do ou mascara de protegdo
facial

Protecgdo da pele e do corpo: utilizar avental de manga comprida

9 - Propriedades fisico-quimica:

Estado fisico:

Cor:

Outros Dados:

Liquido
Vermelho Escuro

Nenhum dado relevante para a seguranga




FICHA DE INFORMAGOES DE SEGURANCA Ne FISPQ: 137

DE PRODUTOS QUIMICOS
) Revisdo: 26/08/2022
ebram EBRACONTROL — CONTROLE NORMAL 3 partes

Cdd. 27224 Pagina:3de 3

10 - Estabilidade e reatividade:

CondigGes a se evitar: Exposi¢do ao calor pode prejudicar o produto. Evitar exposi¢ao prolongada a
luz solar direta

Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado nas condigOes especificadas

Reacgbes perigosas: Nenhuma reagdo perigosa determinada quando utilizado apropriadamente.

Produto de decomposigdo perigoso: Nenhum perigo determinado

11 - Informagoes toxicoldgicas:

Toxicidade Aguda: Dados toxicoldgicos especificos para este reagente ndo estdo disponiveis. O
gue se conhece esta associado as substancias isoladas mencionadas no item
2.

Efeitos Locais:
O produto contém materiais de origem humana e ndo humana e pode ser
capaz de transmitir doengas infecciosas.
O produto pode conter agentes patoldgicos e causar infecgdes pelos virus da
hepatite B (HBV), hepatite C (HCV) e da imunodeficiéncia adquirida (HIV)

12 - Informagoes ecoldgicas:

Efeitos ambientais, comportamento e Material potencialmente bio-perigoso.
impactos do produto: Procedimento de disposi¢do deve ser observado (ver item 13)

13 - Consideragdes sobre tratamento e disposi¢ao:

Embalagem: O produto é embalado em frasco de vidro com tampa de plastico.

Descarte do Produto e Embalagem: Os restos do produto e sua embalagem devem ser descartados segundo a
RDC n2 322 de 28 de margo de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ou as normas de carater supletivo ou complementar
estabelecidas pelas Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude.

14 - Informagoes sobre transporte:

Regulamentos nacionais e internacionais: Sem restricao

15 — Regulamentagoes:

Produto fabricado de acordo com a Portaria n2 686, de 27 de agosto de 1998 e com informagdes de rotulagem de acordo
com a Portaria SVS n2 8 de 23 de janeiro de 1996. Gerenciamento de residuos de saude segundo RDC n2 322 de 28 de margo
de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma NBR 14725 da
ABNT.

16 - Outras informacgoes:

As informagdes contidas nesta Ficha de InformacgGes de Seguranga de Produtos Quimico devem ser utilizadas somente como
orientagdo, pois ndo tem o propodsito de ser totalmente abrangentes. Nenhuma garantia da validade dos dados é pretendida.
Todos os materiais podem apresentar algum risco desconhecido e devem ser utilizados com cuidado pelo receptor, seguindo
as Boas Praticas do Laboratdrio, leis e regulamentos aplicaveis.
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1 - Identificacdo do produto e da empresa

Nome do Produto:
Cddigo:
Fornecedor:

EBRACONTROL — CONTROLE 5 PARTES
27910

Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
Rua Julio de Castilhos, 500

Belenzinho — S3o Paulo —SP - Brasil
CEP: 03059-001

Tel: 55 11 — 2574-7110

SAC: 0800 500 2424

E-mail: sac@ebram.com

2 - Composicdo e informagdo sobre os componentes

Descrigao:

Composigao:

Uso do Produto:
Caracterizagdo:

Componentes ou impurezas que
contribuam para o perigo

Kit composto pelos reagentes EBRACONTROL Baixo, EBRACONTROL Meédio e
EBRACONTROL Alto

O produto contém propil paraben, sulfato de neomicina, metil paraben, inosina, D-
lactose monohidratada, dihidrosstreptomicina, citrato de tripotassio, tetraciclina,
acido citrico, albumina sérica bovina, fosfato de potassio, cloreto de potassio, sulfato
de canamicina, azida de sodio, penicilina de sddio, sulfato de gentamicina, adenosina
de sédio monofosfato e agua.

Estes reagentes devem ser usados somente para diagndstico "in vitro".
Os reagentes, isoladamente, sdo uma mistura de componentes

EBRACONTROL Baixo, EBRACONTROL Médio e EBRACONTROL Alto: o componente de
origem humana foi testado para a presenga de HBsAg e anticorpos anti-HCV e anti-
HIV apresentando resultados negativos. Apesar de terem sido utilizados testes
validados e aprovado, nenhum deles pode assegurar que produtos derivados de
sangue humano estejam livres de agentes infecciosos.

As informagdes a seguir tratam das substancias perigosas presentes no(s)
componente(s) do produto, quando isoladas, ndo significando que reproduzirdo o
mesmo efeito nas concentragdes em que se encontram no(s) componente(s).

3 - Identificacao de perigo

U Perigo mais importante

o Efeitos do Produto

Contato com os olhos:
Ingestdo:

Inalagdo:

Contato com a pele:
Ambientais:

Perigo Especifico:

Este reagente é estdvel e ndo téxico quando utilizado seguindo as Boas Praticas de
Laboratério

- A saude humana:

- Pode causar lesOes graves e irreversiveis.

- Pode ser fatal se ingeridos. Provoca queimaduras na boca, garganta e estdmago.
- Pode ser nocivo (os efeitos do contato a da inalagdo podem ndo ser imediatos)

- Pode causar queimaduras graves

- Ndo existe relatado nenhum perigo com este produto

- Veritem 10.
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4 - Medidas de primeiros socorros

e  Contato com os olhos

® Ingestdo

e  Contato com a pele

¢ Inalagdo

-Lave imediatamente com agua em abundancia, mantendo as palpebras abertas, por
no minimo 15 minutos. Solicite assisténcia médica de emergéncia.

- Ndo pipete com a boca. Lavar se houver contato com a boca ou ingestdo. Solicitar

assisténcia médica de emergéncia.

- Lavar instantaneamente a area afetada com agua e sab3o. Solicite assisténcia médica
de emergéncia.

-Remova a vitima para local fresco e ventilado e em caso de dificuldade respiratéria,
solicite assisténcia médica de emergéncia.

5 - Medidas de combate a incéndio

Meios de Extingdo apropriados:
Risco de explosdo o fogo:

Procedimentos especiais de combate a
incéndio:

Ndo é inflamavel

Ver item 10

Nenhum

6 - Medidas de controle para derramamento ou vazamento

Remocgdo de fontes de ignigao:

Controle de poeira e precaugdes ao meio
ambiente:

Medida de disposigdo:

Use luvas ao limpar qualquer derramamento. Absorva o derramamento com material
absorvente adequado (papel ou toalha descartdvel) e lave a drea contaminada com
alvejante doméstico ndo diluido (hipoclorito de sédio a 5,5%). Descarte o material
absorvente contaminado como residuo bio-perigoso.

N3o se aplica

Colocar o residuo em recipiente fechado e dispor de acordo com os regulamentos
locais ou nacionais

7 - Manuseio e armazenamento

Manuseio:

Armazenamento:

Evitar contato com olhos, pele e boca. Lavar as mdos apds o manuseio

Armazenar o reagente entre 2 — 8°C.

8 - Controle de exposicao e protegao individual

Medidas Preventivas:

Protegdo respiratdria: utilizar mascara

Protegdo das mados: utilizar luvas e lavar as mdos apds o manuseio

Protegdo dos olhos: utilizar dculos de prote¢dao ou mascara de protecgao facial
Protecgdo da pele e do corpo: utilizar avental de manga comprida

9 - Propriedades fisico-quimica

Estado fisico:

Cor:

Outros Dados:

Liquido
Vermelho Escuro

Nenhum dado relevante para a seguranga
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10 - Estabilidade e reatividade
CondigGes a se evitar: Exposi¢do ao calor pode prejudicar o produto. Evitar exposigdo prolongada a luz solar
direta
Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado nas condigdes especificadas
Reacgbes perigosas: Nenhuma reagdo perigosa determinada quando utilizado apropriadamente.
Produto de decomposigdo perigoso: Nenhum perigo determinado
11 - Informacgoes toxicoldgicas
Toxicidade Aguda: Dados toxicoldgicos especificos para este reagente ndo estdo disponiveis. O que se
conhece estd associado as substadncias isoladas mencionadas no item 2.
Efeitos Locais: O produto contém materiais de origem humana e ndo humana e pode ser capaz de

transmitir doengas infecciosas.
O produto pode conter agentes patoldgicos e causar infecgdes pelos virus da hepatite
B (HBV), hepatite C (HCV) e da imunodeficiéncia adquirida (HIV).

12 - Informagodes ecoladgicas

Efeitos ambientais, comportamento e Material potencialmente bio-perigoso.
impactos do produto: Procedimento de disposi¢do deve ser observado (ver item 13)

13 - ConsideragOes sobre tratamento e disposi¢do

Embalagem: O produto é embalado em frasco plastico com tampa de plastico.

Descarte do Produto e Embalagem: Os restos do produto e sua embalagem devem ser descartados segundo a RDC n2 322
de 28 de margo de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou as
normas de carater supletivo ou complementar estabelecidas pelas Secretarias
Estaduais ou Municipais de Saude.

14 - Informagdes sobre transporte

Regulamentos nacionais e internacionais: Sem restrigao

15 - Regulamentagodes

Produto fabricado de acordo com a Portaria n2 686, de 27 de agosto de 1998 e com informacgGes de rotulagem de acordo com a
Portaria SVS n2 8 de 23 de janeiro de 1996. Gerenciamento de residuos de satude segundo RDC n2 322 de 28 de marg¢o de 2018 da
ANVISA. Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma NBR 14725 da ABNT.

16 - Outras informagoes

As informagdes contidas nesta Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimico devem ser utilizadas somente como
orientagdo, pois ndo tem o propdsito de ser totalmente abrangentes. Nenhuma garantia da validade dos dados é pretendida. Todos
0s materiais podem apresentar algum risco desconhecido e devem ser utilizados com cuidado pelo receptor, seguindo as Boas
Préticas do Laboratério, leis e regulamentos aplicaveis.
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1 - Identificacdo do produto e da empresa

° Nome do Produto:
e  (Coddigo:
. Fornecedor:

EBRACONTROL — CONTROLE 3partes
27122

Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
Rua Julio de Castilhos, 500
Belenzinho — S3o Paulo —SP - Brasil
CEP: 03059-001

Tel: 55 11 — 2574-7110

SAC: 0800 500 2424

E-mail: sac@ebram.com

2 - Composicdo e informagdo sobre os componentes

e Descrigao:

e  Composicdo:

. Uso do Produto:
e  (Caracterizagdo:

e  Componentes ou impurezas que
contribuam para o perigo

Kit composto pelos reagentes EBRACONTROL Baixo, EBRACONTROL Médio e
EBRACONTROL Alto

O produto contém: propil paraben, sulfato de neomicida, methyl paraben, inosina, D-
lactose monohidratada, dihidrosstreptomicina, citrato de tripotassio, tetraciclina,
acido citrico, albumina sérica bovina, fosfato de potassio, cloreto de potassio, sulfato
de canamicina, azida de sddio, penicilina de sédio, sulfato de gentamicina e adenosina
de sdodio monofosfato. Contém eritrécitos humanos tratados, leucdcitos simulados,
componentes de plaquetas estabilizados em um meio isoténico e bacteriostatico.

Estes reagentes devem ser usados somente para diagnéstico "in vitro".
Os reagentes, isoladamente, sdo uma mistura de componentes

EBRACONTROL Baixo, EBRACONTROL Médio e EBRACONTROL Alto: o componente de
origem humana foi testado para a presenga de HBsAg e anticorpos anti-HCV e anti-
HIV apresentando resultados negativos. Apesar de terem sido utilizados testes
validados e aprovado, nenhum deles pode assegurar que produtos derivados de
sangue humano estejam livres de agentes infecciosos.

As informagdes a seguir tratam das substancias perigosas presentes no(s)
componente(s) do produto, quando isoladas, ndo significando que reproduzirdo o
mesmo efeito nas concentragdes em que se encontram no(s) componente(s).

3 - Identificagao de perigo

. Perigo mais importante

e  Efeitos do Produto
Contato com os olhos:
Ingestdo:

Inalagdo:

Contato com a pele:
Ambientais:

Perigo Especifico:

Este reagente é estavel e ndo toxico quando utilizado seguindo as Boas Praticas de
Laboratério

- A saude humana:

- Pode causar lesOes graves e irreversiveis.

- Pode ser fatal se ingerido. Provoca queimaduras na boca, garganta e estdmago.
- Pode ser nocivo (os efeitos do contato a da inalagdo podem ndo ser imediatos)
- Pode causar lesOes graves.

- Nado existe relatado nenhum perigo com este produto

- Veritem 10.
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4 - Medidas de primeiros socorros

e  Contato com os olhos -Lave imediatamente com agua em abundancia, mantendo as palpebras abertas, por
no minimo 15 minutos. Solicite assisténcia médica de emergéncia.

® Ingestdo - Ndo pipete com a boca. Lavar se houver contato com a boca ou ingestdo. Solicitar
assisténcia médica de emergéncia.

e  Contato com a pele . [ [ - .. A .-
P - Lavar instantaneamente a area afetada com agua e sab3o. Solicite assisténcia médica

de emergéncia.

¢ Inalagdo " . - NP
-Remova a vitima para local fresco e ventilado e em caso de dificuldade respiratdria,

solicite assisténcia médica de emergéncia.

5 - Medidas de combate a incéndio

Meios de Extingdo apropriados: Nédo é inflamavel

Risco de explosdo o fogo: Ver item 10

Procedimentos especiais de combate a Nenhum

incéndio:

6 - Medidas de controle para derramamento ou vazamento

Remocgdo de fontes de ignigao: Use luvas ao limpar qualquer derramamento. Absorva o derramamento com material

absorvente adequado (papel ou toalha descartdvel) e lave a drea contaminada com
alvejante doméstico ndo diluido (hipoclorito de sddio a 5,5%). Descarte o material
absorvente contaminado como residuo bio-perigoso.

Controle de poeira e precaugdes ao meio N3o se aplica
ambiente:
Medida de disposigdo: Colocar o residuo em recipiente fechado e dispor de acordo com os regulamentos

locais ou nacionais

7 - Manuseio e armazenamento

Manuseio: Evitar contato com olhos, pele e boca. Lavar as maos apds o manuseio
Armazenamento: Armazenar o reagente entre 2 — 8°C.

8 - Controle de exposicdo e protegdo individual

Medidas Preventivas: Protegdo respiratoria: utilizar mascara

Prote¢do das maos: utilizar luvas e lavar as mdos apds o manuseio
Protegdo dos olhos: utilizar dculos de prote¢dao ou mascara de protecgdo facial
Protecdo da pele e do corpo: utilizar avental de manga comprida

9 - Propriedades fisico-quimica

Estado fisico: Liquido
Cor: Vermelho Escuro

Outros Dados: Nenhum dado relevante para a seguranca
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10 - Estabilidade e reatividade

CondigGes a se evitar:

Estabilidade:

Reagdles perigosas:

Produto de decomposigdo perigoso:

Exposi¢do ao calor pode prejudicar o produto. Evitar exposigdo prolongada a luz solar
direta

O produto é estavel quando armazenado nas condigOes especificadas
Nenhuma reagdo perigosa determinada quando utilizado apropriadamente.

Nenhum perigo determinado

11 - Informagdes toxicologicas

Toxicidade Aguda:

Efeitos Locais:

Dados toxicoldgicos especificos para este reagente ndo estdo disponiveis. O que se
conhece esta associado as substancias isoladas mencionadas no item 2.

O produto contém materiais de origem humana e ndo humana e pode ser capaz de
transmitir doengas infecciosas.

O produto pode conter agentes patoldgicos e causar infecgdes pelos virus da hepatite
B (HBV), hepatite C (HCV) e da imunodeficiéncia adquirida (HIV)

12 - Informagdes ecoldgicas

Efeitos ambientais, comportamento e
impactos do produto:

Material potencialmente bio-perigoso.
Procedimento de disposi¢do deve ser observado (ver item 13)

13 - Consideragdes sobre tratamento e disposi¢ao

Embalagem:

Descarte do Produto e Embalagem:

O produto é embalado em frasco de vidro com tampa de plastico.

Os restos do produto e sua embalagem devem ser descartados segundo a RDC n2 322
de 28 de marc¢o de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou as
normas de carater supletivo ou complementar estabelecidas pelas Secretarias
Estaduais ou Municipais de Saude.

14 - InformagoOes sobre transporte

Regulamentos nacionais e internacionais:

Sem restricao

15 - Regulamentagoes

Produto fabricado de acordo com a Portaria n? 686, de 27 de agosto de 1998 e com informagGes de rotulagem de acordo com a
Portaria SVS n2 8 de 23 de janeiro de 1996. Gerenciamento de residuos de salde segundo RDC n2 322 de 28 de marg¢o de 2018 da
ANVISA. Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma NBR 14725 da ABNT.

16 - Outras informagdes

As informacgdes contidas nesta Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimico devem ser utilizadas somente como
orientagdo, pois ndo tem o propodsito de ser totalmente abrangentes. Nenhuma garantia da validade dos dados é pretendida. Todos

0s materiais podem apresentar algum risco desconhecido e devem ser utilizados com cuidado pelo receptor, seguindo as Boas
Préticas do Laboratério, leis e regulamentos aplicaveis.
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