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1. Identificacao do Produto e da Empresa

Dados do Produto:

Nome comercial e respectivo cddigo (catalogo): SORO CONTROLE N — Cat. 497 — MS- 80022230108
ApresentagOes: Cat. 497M/Cat. 497/Cat. 497E

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. Identificagdao de Perigos

Todos os componentes derivados de sangue humano foram testados e deram resultados ndo reagente para anti-HCV, anti-HIV e

antigeno HBsAg, no entanto,

devem ser tratados como potencialmente infectantes.

Classificacdo do Produto:

Produto ndo considerado perigoso.

Efeitos para humanos:

Nenhum perigo determinado.

Efeitos para o ambiente:

Nenhum perigo determinado.

3. Composicao e Informacoes sobre os Componentes

Produto quimico:

Mistura.

Descrigao:

O Kit é composto de Soro Controle N.

Uso do Produto:

Somente para uso diagndstico in vitro.

Componentes Perigosos:

Os componentes da mistura ndo sdo perigosos ou se encontram em concentragoes tais que nao
necessitam ser declarados.

Natureza quimica:

Preparacdo em matriz protéica humana estabilizada, contendo varios analitos cujos valores foram
ajustados através da adicdo de material de origem animal e outros constituintes como materiais
quimicos purificados.

4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalagao:

N&o ha registros de nenhum dano a salide causado pela inalagdo do produto. Provavelmente, ndo
deva ser prejudicial se inalado durante o seu uso adequado ou mesmo por derramamento acidental.

Em contato com a pele:

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

Em contato com os olhos:

Lavar imediatamente a drea contaminada com 4gua em abundancia por, no minimo, 20 minutos.
Procurar auxilio médico.

Ingestdo:

Se a vitima estiver consciente, administrar agua em abundancia. Se o vomito ocorrer
espontaneamente, inclinar a cabeca 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 extingado:

O produto ndo é inflamavel.

Perigos especificos da
substancia ou mistura:

Dado ndo disponivel.

Medidas de protecdo da

N&o pertinente.
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equipe de combate a
incéndio:

6. Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

Derramamento:

Lavar bem a area com agua abundante apds o processo de absorcdo com material absorvente.

Material absorvente:

Qualquer material absorvente em geral.

Medida de disposicao:

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

7. Manuseio e Armazenamento

Manuseio:

Utilizar Equipamentos de Protecdo Individual (EPI).

Armazenamento:

Armazenar entre 2 a 8 °C.

8. Controle de Exposicao

e Protecao Individual

Medida preventiva:

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

Protecdo ocular:

Recomendado o uso de 6culos de seguranga.

Protegdo respiratéria:

Nenhuma.

Protecdo da pele/corpo:

Recomendado o uso de avental de manga comprida.

Protecdo as maos:

Utilizar luvas descartaveis.

9. Propriedades Fisicas e

Quimicas

Estado Fisico:

Material liofilizado (pastilha solida).

Cor: Amarelo claro.

Odor: Inodoro

pH: Dado ndo relevante para seguranga.
Ponto de Dado ndo relevante para a seguranga.

fusdo/congelamento:

Ponto de ebulicdo inicial e
faixa de temperatura de
ebuligdo:

Dado ndo relevante para a seguranca.

Ponto de fulgor:

Dado ndo relevante para a seguranca.

Taxa de evaporacdo:

Dado ndo relevante para a seguranca.

Inflamabilidade (sdlido,
gas):

Dado ndo relevante para a seguranca.

Limite inferior/superior de
inflamabilidade ou
explosividade:

Dado ndo relevante para a seguranca.

Pressdo de vapor:

Dado ndo relevante para a seguranga.

Densidade de vapor:

Dado ndo relevante para a seguranga.

Densidade relativa:

Dado ndo relevante para a seguranga.
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Solubilidade: Componente completamente miscivel na agua.
Temperatura de Dado ndo relevante para a seguranca.
autoignigdo:
Viscosidade: Dado ndo relevante para a seguranca.

10. Estabilidade e Reatividade

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

Possibilidade de reacdes Desconhecida quando utilizado apropriadamente.

perigosas:

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

Materiais incompativeis: Dado ndo disponivel.

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

decomposigao:

11. Informacoes Toxicologicas

Dado ndo disponivel.

12. Informacoes Ecologicas

» Dados ecoldgicos especificos para este produto ndo estdo disponiveis.
» Nenhum problema ecolégico é esperado quando o produto é manuseado e utilizado com o devido cuidado e atencdo.

13. Consideragoes 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.

14. Informagoes sobre Transporte

Este produto ndo esta sujeito a nenhuma regulamentacdo para transporte de produtos perigosos.

15. Regulamentagdes

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

16 . Outras Informacoes

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.




