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1- Identificacéo do Produto e da Empresa

Produto: Glucose Liquicolor
Cat.: 10500-2

Empresa fabricante e Distribuidora:

In Vitro Diagndstica Ltda

Rua Cromita, 278 — Distrito Industrial — Itabira — MG
CEP.: 35903-053 Telefax: (31) 3067-6400

E-mail: cgr@invitro.com.br - CNPJ 42.837.716/0001-98

Em caso de emergéncia: Fone/Fax: (31) 3067-6400

2-Composicéo / Informagdes dos Reagentes
e  Contetdo:
RGT (frasco 1)- Reagente Enzimatico: Tampdao fosfato 0,1 mol/L, 4-aminofenazina 0,25 mmol/L, fenol 0,75 mmol/L, Glicose Oxidade
> 15 KU/L, Peroxidade > 1,5 KU/L, Mutarotase > 2,0 KU, estabilizante.
STD (frasco 2)- Padrao Glicose: Padréo glicose 100 mg/dL ou 5,55 mmol/L.

e  Uso do Produto: Somente para uso diagnéstico in vitro.

A substancias constituintes dos reagentes deste produto ndo foram consideradas perigosas por que nédo foi encontrado
registro sobre a sua periculosidade na literatura pesquisada.

3- Identificacdo de Perigos

Produto ndo perigoso.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Inalacéo: Ar fresco.

Contato com a pele: Lavar com agua em abundancia, retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Contato com os olhos: Lavar com dgua em abundancia por varios minutos mantendo os olhos bem abertos.

Ingestdo: Beber muita 4gua. Procurar atendimento médico.

5- Medidas de Combate a Incéndio

Nenhum dos 2 reagentes deste produto é inflamavel.

6 - Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento

Procedimento para recolhimento e limpeza: Utilizando EPI, recolher com material absorvente, lavar a area atingida com agua em
abundancia. Evidenciar e manter a area ventilada.

Medidas de protec@o ao meio ambiente: Dispor o residuo de acordo com as regulamenta¢fes nacionais, estaduais e /ou municipais.

7- Manuseio e Armazenamento
Manipulag&o: Manusear com cuidado.

Armazenamento: Fechar bem o frasco. Armazenar na temperatura entre 2 a 8°C.

8- Controle de Exposic¢éo e Prote¢éo Individual

Protecéo Individual:
Protecéo para as méos: sim
Protecéo para os olhos: sim

Medidas de higiene pessoal: Usar luvas, 6culos de protegdo, e vestuario adequado. Substituir imediatamente a roupa contaminada,
proteger preventivamente sua pele, lavar as maos ao término do manuseio. Nao comer ou beber no local de trabalho em nenhuma
circunstancia. Ndo inalar o conteudo do frasco.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

Frasco 1 Frasco 2
Estado Fisico: Liguido Liquido
Cor: Levemente rosado Incolor
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Odor: Fendlico Nenhum

pH: ~7,5 Acido

Ponto de fuséao: Similar a &gua Similar a &gua

Ponto de ebulicdo Similar & agua Similar a &gua

Limites de explosao:Baixo:
Alto:
Densidade: ~ 1g/mL ~1g/mL

10- Estabilidade e Reatividade

Condicdes a evitar: Exposigéo ao calor e & luz solar direta por periodos prolongados.

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenado entre 2 e 8°C. Se abertos, evitar
contaminacéo. O reagente enzimatico é estavel por 2 semanas entre 15 e 25°C, protegido da luz.

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em sua embalagem original.

11- Informacgdes Toxicolégicas

Dados toxicologicos para estes reagentes nado estao disponiveis.

12- Informagdes Ecologicas

Dados ecolégicos para este produto ndo estdo disponiveis.
Este produto ndo causa danos ao meio ambiente se for armazenado, manuseado e descartado de acordo com as regulamentacdes
normativas locais.

13- Consideragdes Sobre Tratamento e Disposic¢éo

A eliminagdo dos reagentes e das embalagens que compdem este produto deve ser de acordo com as regulamentacdes no que se
refere a protecdo ambiental, seguranca e gerenciamento de residuos.

14- Informagdes Sobre Transporte

O transporte deste produto deve ser de acordo com a norma técnica da ABNT: NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendacdes e
critérios para aquisicdo, recepgdo, transporte e armazenamento de produtos.

15- Regulamentagdes

Legislacdo do Ministério da Saude

RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006. Estabelece regulamento técnico de produtos para diagndstico de uso in vitro e seu registro,
cadastramento, e suas alteragfes, revalidacdes e cancelamento. Esta portaria define as especificacdes da rotulagem, instru¢do de uso
entre outros parametros.

Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998 — disp8e sobre as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para produtos para diagndstico de
uso in vitro.

RDC 306 de 07 de dezembro de 2004. Disp&e sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.
RDC 302, de 13 de outubro de 2005. Disp&e sobre regulamento técnico para funcionamento de laboratérios clinicos.

Legislagcdo Ambiental

Resolucdo CONAMA n° 05, de 05 de agosto de 1993.
Resolucdo CONAMA n° 237, de 19 de dezembro de 1997.
Resolucdo CONAMA n° 283, de 12 de Julho de 2001.
Resolucdo CONAMA n° 358 de 29 de abril de 2005.

Normas Técnicas da ABNT (Associacéo Brasileira de Normas Técnicas)

NBR 14711 — Diagnostico in vitro — Recomendagdes e critérios para aquisicao, recepcao, transporte e armazenamento de produtos.
NBR 10004 — Residuos Sdlidos.

NBR 14725 Ficha de Informagdo de Seguranca de Produtos Quimicos FISPQ.

NBR 15051 — Laboratério Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16- Outras Informagdes

As informagdes encontradas nesta FISPQ s&o baseadas na regulamentagao citada no item 15, nas FISPQ’s das matérias-primas deste
produto e em nosso conhecimento. Acreditamos que as informag¢des aqui contidas possam contribuir para uma melhor seguranga no
manuseio, armazenamento e descarte de nosso produto, porém ndo € o nosso proposito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados.

O usuério ao utilizar este produto é responsavel em cumprir as regulamentacdes aplicaveis.






