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1- Identificagdo do Produto e da Empresa

Produto: Lipase
Cat.: 010

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-Composicéo e Informacédo dos Reagentes

e  Conteudo:
TAM (frasco 1)- Tamp&o: TRIS 0,1 mol/L; Azida Sédica 7,7 mmol/L.
INI (frasco 2)- Inibidor: PMSF 20 mol/L em Etanol.
RGT (frasco 3)- Reagente de Cor: Acetato de Sédio 15 mmol/L; DTNB 3,0 mmol/L; Azida Sédica 7,7 mmol/L.
SUB (frasco 4)- Substrato: Balb 20 mmol/L, Lauril Sulfato de Sédio 20 mmol/L em Etanol.
INA (frasco 5)- Inativador: Lauil Sulfato de Sédio 27,6 mmol/L.

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

SUBSTANCIAS PERIGOSAS ENCONTRADAS

FRASCO 1

Substancia: Azida Saodica Concentragdo: 7,7 mmol/L
FRASCO 2

Substancia: Etanol Concentragao: 99,5%
FRASCO 3

Substancia: Azida Saédica Concentragdo: 7,7 mmol/L
FRASCO 4

Substancia: Etanol Concentragao: 99,5%

As outras substancias constituintes dos reagentes deste produto n&o foram consideradas perigosas por que néo foi
encontrado registro sobre a sua periculosidade na literatura pesquisada.

3- Identificagdo de Perigos

Frasco 1 (TAM): Contém substancia toxica em baixa concentragao.

Frasco 2 (INI): Inflamével.

Frasco 3 (RGT): Contém substancia toxica em baixa concentracéo.

Frasco 4 (SUB): Inflaméavel

Frasco 5 (INA): N&o relevante.

» Frascos 1, 2, 3 e 4: Podem ser toxicos em caso de ingestdo. Em contato com acidos, os reagentes dos frascos 1 e 3 podem
liberar gases toxicos. Os reagentes podem causar irritagdes nos olhos e na pele em contato prolongado.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo: Ar fresco. Chamar o médico imediatamente. Informar que o produto inalado contém Azida Sédica quando se referir aos
frascos 1 e 3.

Contato com a pele: Lavar com agua em abundancia, retirar imediatamente toda a roupa contaminada.

Contato com os olhos: Lavar com agua em abundancia mantendo os olhos bem abertos, se persistirem sintomas como dores
procurar um oftalmologista.

Ingestao: Chamar o médico imediatamente. Frasco 1 e 3: Informar que o produto ingerido contém Azida Sddica. Provocar vémitos.
Frascos 2 e 4: Beber muita agua e chamar o médico.

5- Medidas de Combate a Incéndio

Os reagentes INI e SUB séo inflaméaveis. Em caso de incéndio podem formar gases inflaméaveis e vapores perigosos. Meios adequados
de extingdo de incéndio: CO,, espuma ou p6. Os demais reagentes ndo sdo inflamaveis.

6- Medidas em Caso de Acidente de Trabalho

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.
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| Medidas de protegdo ao meio ambiente: Dispor o residuo de acordo com as regulamentacBes nacionais, estaduais e /ou municipais. |

7- Manuseio e Armazenamento
Manuseio: Sem maiores exigéncias.

Armazenamento: Fechar bem os frascos. Armazenar na temperatura entre 2 e 8 °C. Os reagentes SUB e INA apds serem retirados da
embalagem devem ser armazenados na temperatura entre 15 e 25°C.

8- Controle de Exposi¢éo e Protecé&o Individual

Protecéo Individual: Protec&o para as méos: sim
Protecéo para os olhos: sim

Medidas de higiene pessoal: Substituir imediatamente a roupa contaminada, proteger preventivamente sua pele, lavar as méos ao
término do manuseio. Ndo comer ou beber no local de trabalho em nenhuma circunstancia. Ndo inalar o conteddo de nenhum dos
frascos.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

Frasco 1 Frasco 2 Frasco 3 Frasco 4 Frasco 5

Estado Fisico: Liquido Liquido Liquido Liquido Liguido
Cor: Incolor Incolor Amarelo Amarelado Incolor
Odor: Nao disponivel Alcodlico Na&o disponivel Alcodlico Na&o disponivel
pH: ~8,5 Né&o disponivel ~5,3 Né&o disponivel ~9,4
Ponto de fulgor: Similar a &gua 12°C Similar a agua 12°C Similar a agua
Limites de explosao: Baixo: 3,5 vol% 3,5 vol%

Alto: 15 vol% 15 vol%
Densidade: ~ 1g/mL ~ 0,8g/mL ~ 1g/mL ~ 0,8g/mL ~ 1g/mL

10- Estabilidade e Reatividade

Condic¢des a evitar: Exposicao ao calor e a luz solar direta por periodos prolongados. Manter os fracos dos reagentes 2 e 4 longe de
fontes de ignicdo. Os reagentes sao estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados na temperatura entre 2 e
8 °C. O fabricante garante a qualidade do produto se este for armazenado como descrito acima.

11- Informagdes Toxicoldgicas

Dados toxicoldgicos para estes reagentes nao estédo disponiveis.

Frasco 1e 3:

Estes reagentes séo solugbes aquosas que contém Azida Sddica. Ap6s contato prolongado com a pele e com os olhos podem causar
irritagbes. Apos ingestdes podem causar irritagdo na mucosa da boca, garganta, eséfago e trato estdmago intestinal.

Frasco 2 e 4:
Estes reagentes séo solucdes alcodlicas a base de Etanol. Apés contato prolongado com a pele e com os olhos podem causar ligeiras
irritacdes. Apéds ingestbes de grandes guantidades podem causar hausea e vomito.

12- Informagdes Ecolodgicas

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 Disposi¢éo

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

14- Informacgdes Sobre Transporte

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

15- Regulamentacgdes

Legislacdo do Ministério da Saude

RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006. Estabelece regulamento técnico de produtos para diagnéstico de uso in vitro e seu registro,
cadastramento, e suas alteragdes, revalida¢des e cancelamento. Esta portaria define as especifica¢gdes da rotulagem, instrugéo de uso
entre outros parametros.

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

RDC 306 de 07 de dezembro de 2004. Disp8e sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.
RDC 302, de 13 de outubro de 2005. Dispde sobre regulamento técnico para funcionamento de laboratérios clinicos.
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Legislacdo Ambiental

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

Normas Técnicas da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas)

NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendagdes e critérios para aquisicao, recepgéo, transporte e armazenamento de produtos.
NBR 10004 — Residuos Sélidos.

NBR 14725 Ficha de Informagé&o de Seguranca de Produtos Quimicos FISPQ.

NBR 15051 — Laboratério Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16- Outras Informacdes

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 informag8es aqui contidas possam contribuir para uma melhor seguranca no
manuseio, armazenamento e descarte de nosso produto, porém ndo é o nosso propoésito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados.

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




