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1. Identificagao do Produto e da Empresa

Produto: Hemostat Fibrinogen
Cat.: 32002

Fabricante:

Human GmbH

Max — Planck — Ring 21, D — 65205 Wiesbaden, Alemanha
Tel.: + 49-6122-9988-0

Fax: +49-6122-9988-100

Regularizado por:

In Vitro Diagnéstica Ltda

Rua Cromita, 278 — Distrito Industrial — Itabira — MG

CEP.: 35903-053 Telefone: (31) 3067-6400

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

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

2- Identificagado de Perigos

BUF — Imidazol
CAS N°.: 288-32-4 Simbolo:
R: 22-34 | S: 22-26-36/37/39/45 Concentragao: 0,34%

Classificagao:

Toxicidade aguda (Oral): Categoria 4
Corrosao cutanea: Categoria 1C
Lesdes oculares graves: Categoria 1
Toxicidade reprodutiva: Categoria 1B

O
Pictogramas de perigo: Perigo

Frases de perigo:

H302 Nocivo por ingestéo.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H360 Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

Frases de precaugao:

P201 Pedir instru¢des especificas antes da utilizagao.

P260 Nao respirar as poeiras.

P264 Lavar a pele cuidadosamente ap6s manuseamento.

P280 Usar luvas de protecao/ vestuario de protegao/protecao ocular/ protegao facial

P234 Conserve apenas no recipiente original.

P260 Nao inale poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P262 Nao deixe que entre em contacto com os olhos, a pele ou a roupa.

P281 Use equipamento de protecéo individual conforme necessario.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE (ou o cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague
a pele com agua/tome uma ducha.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continue a enxaguar.

P337+P313 Caso a irritagao ocular persista: Consulte um médico.

P401 Armazene de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

P501 Elimine o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

3- Composigao / Informagoes dos Reagentes

Conteuido: Cat. N.° Reagente Quantidade Descrigao
32002 RGT Reagente de Trombina 5x2 ml Po
BUF Solugéo Salina Tamponada de Imidazol 1x 100 ml Mistura de substancias em solugdo aquosa
CAL  Plasma de Referéncia para Fibrinogénio 2x1 ml Plasma, de origem humana, liofilizado

Uso do produto: Somente para diagnostico in vitro.

Componentes Perigosos:

BUF — Imidazol

CAS N°.: 288-32-4 Simbolo:

R: 22-34 | S: 22-26-36/37/39/45 Concentragéo: 0,34%
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4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalagéo: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que nao dificulte a respiragédo. Contacte imediatamente
um centro médico.

Contato com a pele: retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/ tomar uma ducha.

Contato com os olhos: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um centro médico.

Ingestio: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.

Indicagdao Médica: Tratamento sintomatico.

5- Medidas de Combate a Incéndio
Medidas de Extingado: Usar agua ou espuma como material para extingao de incéndio, dependendo do ambiente.

Decomposi¢ao Térmica: Produto de decomposigado perigosa e gases que sdo danosos para a saude em grandes quantidades
nao estao previstos.

6 - Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento

Procedimento para recolhimento e limpeza: Usando luvas, absorver e remover com substancias absorventes e desprezar.
Dispensar o residuo de agodo com o item 13. Enxaguar bem com agua.

Material absorvente: Sem restricdes.

7- Manuseio e Armazenamento
Manuseio: Substancia que por si s6 ndo causa queimadura. Manusear com cuidado.

Armazenamento: Armazenar entre 2° e 8°C.

8- Controle de Exposigao e Protegao Individual
Protegao respiratoria: Se ocorrer formagao de gas ou po.
Protecao para os olhos: Sim. Usar 6culos de protecao.

Protecao para as maos: Sim. Usar luvas, lavar as maos antes e depois de manusear o produto. Trocar as roupas contaminadas
imediatamente.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

CAL BUF RGT

Estado Fisico: Soélido,Liofilizado Liquido Soélido, Liofilizado
Cor: Marrom - Amarelado Incolor Amarelado
Odor: Nenhum Nenhum Nenhum
pH: N&o relevante ~7 N&o relevante
Ponto de fulgor: Nao relevante Nao relevante Nao relevante
Limites de explosdo:Baixo:

Alto:
Densidade: ~1 g/ml ~1 g/ml ~1 g/ml
Solubilidade em agua: Soluvel Soluvel Soluvel

10- Estabilidade e Reatividade
Reagoes Perigosas: Desconhecidas quando usado apropriadamente.
Condigoes adversas: Alta temperatura, Congelamento.

Decomposicao perigosa do produto: Ndo relevante.

11- Informagoes Toxicoloégicas

Dados toxicoldgicos para este produto ndo estédo disponiveis. O produto contém plasma liofilizado de origem humana. Inalagéo do p6
liofilizado pode causar reagdes alérgicas. O material deve ser considerado como potencialmente infectante e ndo pode ser ingerido ou
entrar em contato com os olhos, pele ou membranas mucosas.




Invitro FICHA COM DADOS DE SEGURANCA — FDS)

Produto:Hemostat Fibrinogen | Cat.32002 | Revisao HU: 006 | Revisao IV: 11/2026 [ Pagina 3 de 3

12- Informagodes Ecologicas

Dados ecolégicos para este produto ndo estao disponiveis. Nenhum problema ecoldgico € esperado quando o produto € manuseado e
utilizado com cuidado e atencao.

13- Consideragdes sobre Tratamento e Disposi¢ao

Residuos quimicos e remanescentes devem ser rotineiramente manuseados como residuo especial. Devem ser descartados de acordo
com as leis ambientais e demais regulamentagdes vigentes no pais em questdo. Para assegurar conformidade com a legislagéo,
recomendamos que os usuarios dos nossos produtos procurem informagdes com as autoridades locais, e ou uma empresa licenciada
para descarte de residuos.

14- Informagoes sobre Transporte

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

UN: Nao regulamentado GGVE: Nao regulamentado RID/ADR: Nao regulamentado
ICAO/IATA: Nao regulamentado IMDG-EMS: Nao regulamentado MFAG: Néao regulamentado

15- Regulamentagdes
Reagentes fabricados segundo a RDC 665/2022. Gerenciamento de residuos de saude segundo a RDC N° 222 de 28 de margo de
2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia. Modelo orientativo da FDS segundo a norma ABNT NBR 14725:2023.

16- Outras Informagées

» Somente para uso diagndstico in vitro.

» 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.




