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1. Identificagdo do Produto e da Empresa

Dados do Produto:

Nome comercial e respectivo codigo (catalogo): TTPA Liquida — Cat. 556 — MS-80022230190
Apresentagoes: 80 testes

Finalidade: Somente para uso diagndstico in vitro

Dados da Empresa:

Gold Analisa Diagnostica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 e 2373 - Carlos Prates
CEP: 30.710-020 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel. 55 31 32721888 - Fax 55 31 3271 6983
www.goldanalisa.com.br

e-mail: sac@goldanalisa.com.br

2. Identificacao de Perigos

Produto considerado estavel e ndo toxico quando manuseado de acordo com o preconizado nas Boas Praticas de Laboratorios

Clinicos

Classificacdo do Produto:

Produto ndo considerado perigoso.

Efeitos para humanos:

Contato com os olhos: Pode causar irritagdo.
Contato com a pele: Pode causar irritagdo.
Inalacdo: Pode causar irritagdo.

Ingestdo: Pode causar irritagdo.

Efeitos para o ambiente:

Nenhum perigo determinado.

3. Composicao e Informagoes sobre os Componentes

Produto quimico:

Mistura

Descrigao:

O Kit é composto de Cefalina e Cloreto de Calcio.

Uso do Produto:

Somente para uso diagndstico in vitro

Componentes Perigosos:

Cefalina: contém fenol, substancia tdxica.

Natureza quimica
(classificagdo da
substancia):

Kit composto do Reagente 1 e Reagente 2 que, isoladamente, sdo misturas de compostos. O
Reagente 1 contém acido elagico, cérebro de coelho desidratado, fenol 0,4%, e cloreto de sodio 145,5
mmol/L.

O Reagente 2 contém cloreto de calcio e tiazolinonas.

4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo:

Remover o individuo para ambiente arejado. Procurar auxilio médico..

Em contato com a pele:

Lavar imediatamente a area contaminada com agua em abundancia por, no minimo, 20 minutos.
Procurar auxilio médico.

Em contato com os olhos:

Lavar imediatamente a drea contaminada com agua em abundancia por, no minimo, 20 minutos.
Procurar auxilio médico.

Ingestdo:

Se a vitima estiver consciente, enxaguar a boca com agua corrente. Se o vomito ocorrer
espontaneamente, inclinar a cabega da pessoa para frente, a fim de evitar o risco de aspiragao
traqueo-bronquial do material ingerido. Procurar auxilio médico.

5. Medidas de Combate a

Incéndio

Meios de extingdo:

N&o aplicavel. Produtos liquidos ndo inflamaveis.
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Perigos especificos da
substancia ou mistura:

N&o aplicavel. Produtos liquidos ndo inflamaveis.

Medidas de protecdo da
equipe de combate a
incéndio:

Nao aplicavel. Produtos liquidos ndo inflamaveis.

6. Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

Derramamento:

Isolar e ventilar a area. Lavar bem a area com agua abundante.

Material absorvente:

N&o sdo necessarias medidas especiais.

Medida de disposicdo:

Coletar residuo em recipientes fechados e dispor de acordo com os regulamentos nacionais ou locais.

7. Manuseio e Armazenamento

Manuseio:

Utilizar Equipamentos de Protegao Individual (EPI).

Armazenamento:

Armazenar entre 2 a 8 °C.

8. Controle de Exposicao

e Protecao Individual

Medida preventiva:

Evitar ingestdo, inalacdo e contato com os olhos e com a pele.

Protegdo ocular:

Necessaria a utilizagdo de éculos de seguranca.

Protecdo respiratoria:

Nenhuma.

Protecdo da pele/corpo:

Necessaria a utilizacdo de avental de manga comprida e touca para cabelo.

Protecdo as mdos:

Utilizar luvas descartaveis.

9. Propriedades Fisicas e

Quimicas

Estado Fisico:

Cefalina: liquido com leve turbidez.
Cloreto de Calcio: liquido transparente

Cor: Cefalina: verde a levemente amarelado.
Cloreto de Calcio: incolor

Odor: Cefalina: odor fendlico.
Cloreto de Calcio: ndo ha.

pH: Nao pertinente

Ponto de Nao estabelecido

fusdo/congelamento:

Ponto de ebuligdo inicial e
faixa de temperatura de
ebuligdo:

Nao estabelecido

Ponto de fulgor:

Nao pertinente

Taxa de evaporagdo:

Nao estabelecido

Inflamabilidade (sdlido,
gas):

N&o inflamavel.

Limite inferior/superior de
inflamabilidade ou
explosividade:

N&o inflamavel. Ndo explosivo.
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Pressao de vapor: Nao estabelecido

Densidade de vapor: Nao estabelecido

Densidade relativa: Nao estabelecido

Solubilidade: Reagentes totalmente sollveis na agua.

Temperatura de N&o estabelecido

autoignigao:

Viscosidade: Nao estabelecido

10. Estabilidade e Reatividade

Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado nas condicGes especificadas.

Possibilidade de reagoes Nao estabelecido.

perigosas:

CondigOes a serem Exposicdo ao calor pode prejudicar a estabilidade do produto. Evitar exposigdo prolongada a luz solar
evitadas: direta.

Materiais incompativeis: Agentes oxidantes fortes.

Produtos perigosos da N&o ha formagdo de gases prejudiciais a salide em quantidades perigosas.

decomposigao:

11. Informacgdes Toxicoldgicas

Pode causar irritagdo na pele.

Pode ser prejudicial a satde se absorvido pela pele.

Pode causar irritagdo aos olhos.

Pode ser prejudicial a salide se inalado.

Pode irritar mucosas e membranas do trato superior.

Pode ser prejudicial a salde se ingerido.

Exposicdo prolongada ou repetida pode causar reacGes alérgicas a pessoas sensiveis.

12. Informagoes Ecoldgicas

» Ndo ha informagbes de que este produto seja prejudicial ao meio ambiente.
» Nenhum problema ecoldgico é esperado quando o produto é manuseado e utilizado com o devido cuidado e atencdo.

13. Consideragdes sobre Destinagao Final

» O produto deve ser descartado conforme as leis federais ou locais de protecdo ambiental.

Brasil: Consultar RDC n° 306 de 07/12/2004 da ANVISA ou as normas de carater supletivo ou complementar estabelecidas pelas
Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude e/ou Meio Ambiente.

e  Produto bioquimicamente industrializado, inerte. Utiliza tecido animal sadio.

» Tipo de embalagem: O produto pode ser embalado em frascos plasticos (PET — polietileno tereftalato, PEAD — polietileno de alta
densidade, PEBD — polietileno de baixa densidade, PP — polipropileno) ou vidro ambar com tampa de polietileno.

14. Informagoes sobre Transporte

* Regulamentos nacionais e Internacionais: sem restrigdes para qualquer tipo de transporte.

15. Regulamentagdes

Produto fabricado de acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC 16 de 28/03/2013 Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnostico de uso In Vitro e com informagOes de rotulagem de acordo com a NBR ISO 15223-1:2015
Produtos para a saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos para
saude - Parte 1: Requisitos gerais e RDC 36 de 26/08/2015 - DispGe sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de
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cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrugbes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias.

16 . Outras Informagoes

Informacdes de carater orientativo. Todo produto pode conter riscos desconhecidos e devem ser utilizados com cuidado.
Os dados desta FISPQ sdo referentes apenas ao material especifico aqui designado e ndo dizem respeito a uso em combinagdo com
qualquer outro material ou qualquer processo. O receptor deste produto é responsavel por observar todas as leis regulamentares

aplicaveis.




