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1- Identificagcé@o do Produto e da Empresa

Produto: Frutosamina
Cat.: 06550-xx

Empresa fabricante e Distribuidora:

In Vitro Diagnéstica 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-Composicao/Informacdes dos Reagentes

e Conteudo:
RGT - Reagente de Cor (1) - Contém tampéao carbonato pH 10,35 200 mmol/L e azul de nitrotetrazélio (NBT) 250 mmol/L. EC: 207-
838-8 CAS: 497-19-8 Causa irritagao ocular cat 2 H319;P305+P351+P338

STD - Padréo (2) - Soro humano liofilizado. A concentragdo vem indicada no rétulo do frasco, expressa em mmol/L de DMF (desoxi
morfolino frutose).

e  Uso do Produto: Somente para uso diagndstico in vitro.
SUBSTANCIAS PERIGOSAS ENCONTRADAS

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

3- Identificagéo de Perigos

Perigos mais importantes: Produto bastante estavel e ndo téxico quando utilizado seguindo as Boas Praticas do Laboratorio.

Efeitos adversos a salde humana: Como ndo se pode assegurar gue amostras biolégicas e soros controle ndo transmitem
infecgbes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de biosseguranga. Todos os componentes derivados de sangue
humano foram testados e deram resultados néo reagente para anti-HCV, anti-HIV e antigeno HBsAg, no entanto, devem ser tratados
como potencialmente infectantes.

Efeitos ambientais: N&o existe relatado nenhum perigo com este produto.

Perigos especificos: ver item 10.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo: Nao ha registros de nenhum problema causado pela inalagdo do produto. Provavelmente, ndo deva ser prejudicial se inalado
durante o seu uso adequado ou mesmo por derramamento acidental.

Contato com a pele: Lavar imediatamente a area contaminada com agua em abundancia por, no minimo, 20 minutos.
Contato com os olhos: Lavar imediatamente a area contaminada com agua em abundéancia por, no minimo, 20 minutos.

Ingestao: Se a vitima estiver consciente, administrar agua em abundéancia. Se o vdmito ocorrer espontaneamente, inclinar a cabec¢a da
pessoa para frente, a fim de evitar o risco de aspiracao traqueo-bronquial do material ingerido. Procurar auxilio médico.

5- Medidas de Combate & Incéndio
Medidas de Exting&o: Os componentes usam a 4gua como diluente dos ingredientes, portanto, ndo séo inflamaveis.
Perigos especificos da substancia ou mistura: Dado n&o disponivel.

Conselhos para bombeiros
Equipamento de protecdo: N&o pertinente.

6- Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento
Derramamento: Lavar bem a &rea com agua abundante apds o processo de absor¢do com material absorvente.
Material absorvente: Qualquer material absorvente em geral.

Medida de disposicéo: Coletar residuo em recipientes fechados e dispor de acordo com os regulamentos nacionais ou locais.
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7- Manuseio e Armazenamento

Manuseio: Seguir as Boas Praticas de Laboratdrio, evitando contato com a pele, olhos e boca. E sempre ap6s o manuseio lavar as
maos com agua em abundancia.

Medidas técnicas apropriadas: Armazenar entre 2 e 8°C.
Condicdes de armazenamento adequadas: armazenar na embalagem original em temperatura entre 2 e 8°C.

Materiais seguros para embalagens: Recomendado manter sempre 0s reagentes na sua embalagem original.

8- Controle de Exposicéo e Protegéo Individual

Protecao respiratoria: Evitar ingestéo, inalagéo e contato com os olhos e com a pele.
Protecao para os olhos: Sim. Usar 6culos de protegéo.

Protecao para as méos: Utilizar luvas, lavar as méos antes e depois de manusear o produto.

Protecdo da pele e do corpo: Utilizar avental de manga comprida.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

RGT STD

Estado Fisico: Liquido Liofilizado
Cor: Amarelado Verde-amarelado
Odor: Né&o disponivel Na&o disponivel
pH: ~10,35
Ponto de fulgor: Similar a &gua Similar a &gua
Limites de explosao:Baixo:

Alto:
Densidade: ~ 1g/ml ~1g/ml

10- Estabilidade e Reatividade
Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado na temperatura adequada (entre 2 e 8°C).

Reac6es Perigosas: Exposi¢do ao calor e a luz solar direta por periodos prolongados.
Condigdes adversas: Exposi¢@o excessiva ao calor e a luz solar diminuem a estabilidade dos reagentes.

Decomposicado perigosa do produto: Ndo ha formacéo de gases prejudiciais & saide em quantidades perigosas.

11- Informacg6es Toxicoldgicas
Dados toxicoldgicos para estes reagentes nado estdo disponiveis.

12- Informacg8es Ecolégicas
® Dados ecoldgicos especificos para este produto ndo estao disponiveis.
» Nenhum problema ecolégico é esperado quando o produto € manuseado e utilizado com o devido cuidado e atencéo.

13- ConsideracBes Sobre Tratamento e Disposi¢ao

Método de tratamento e disposigdo: O produto deve ser disposto de acordo com as leis federais ou locais de protecdo ambiental.
Consultar RDC n°222/2018 da ANVISA ou as normas de carater supletivo ou complementar estabelecidas pelas Secretarias Estaduais
ou Municipais de Saude e /ou Meio Ambiente.

14- Informac6es sobre Transporte

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

UN: N&o regulamentado GGVE: N&o regulamentado RID/ADR: N&o regulamentado
ICAO/IATA: Nao regulamentado IMDG-EMS: Nao regulamentado MFAG: Nao regulamentado

15- Regulamentacdes
Reagentes fabricados segundo a RDC 665/2022. Gerenciamento de residuos de salde segundo a RDC N° 222 de 28 de margo de
2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia. Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma ABNT NBR 14725-4:2014.

16- Outras Informagdes
® Somente para uso diagnostico in vitro.

s As informagdes contidas neste documento devem ser usadas como uma orientagéo.
» Todo produto pode conter riscos desconhecidos e devem ser utilizados com cuidado.

» O usuario do produto é responsavel por observar todas as leis regulamentares aplicaveis.




