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1- Identificacao do Produto e da Empresa

Produto: Imunotest Sifilis VDRL

Uso da substéncial/preparagao: dispositivo médico para diagndstico in vitro

Reagente para analise

Empresa Fabricante e Distribuidora: Renylab Quimica e Farmacéutica Ltda
Rodovia BR 040, KM 697 — Caicaras
Barbacena — MG Telefax: (32) 3331-4489

Em caso de emergéncia: fone/fax: (32) 3331-4489

2- Composicao e Informacao dos Reagentes
Solugao aquosa tamponada.

As substancias constituintes deste produto nao foram consideradas
perigosas porque nao foi encontrado registro sobre sua periculosidade na
literatura pesquisada.

3 — Identificagao de Perigos

Produto ndo perigoso

4 — Medidas de Primeiros Socorros

Inalagao: ar fresco

Contato com a pele: lavar com agua em abundancia.

Contato com os olhos: lavar com agua em abundancia mantendo os olhos bem
abertos.

Ingestao: Beber muita agua. Chamar o médico se n&o se sentir bem.

5 — Medidas contra incéndio

Produto nao inflamavel

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.

Medidas de prote¢cao ao meio ambiente:

Dispor o residuo de acordo com as regulamentagdes nacionais, estaduais e/ou
municipais.
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7 — Manuseio e Armazenamento:

Manipulagao: sem maiores exigéncias.
Armazenamento: Armazenar em temperatura ambiente (2 a 30°C).

8 — Controle de Exposig¢ao e Protecao Individual

Protecao Individual:

Protecao para as maos: sim

Protecao para os olhos: sim

Medidas de higiene pessoal:

Substituir imediatamente a roupa contaminada, proteger preventivamente sua
pele, lavar as maos ao término do manuseio. Nao comer ou beber no local de
trabalho em nenhuma circunstancia. Nao inalar o conteudo do frasco.

9 — Propriedades fisico-quimicas

Estado fisico: liquido

Cor: incolor

Odor: ndo objetavel

pH: 5-7

Ponto de fulgor: similar a agua

Limites de explosado: Baixo: ndo relevante
Alto: ndo relevante

Densidade: ~ 1 g/ml

10 — Estabilidade e Reatividade

Condigdes a evitar: Exposicéo ao calor e a luz solar direta por periodos
prolongados. O reagente é estavel até a data de validade impressa no rétulo,
guando armazenado conforme instrucdes de uso.

O fabricante garante a qualidade do produto se este for armazenado como
descrito acima.

11 — Informagoes Toxicolégicas

Dados toxicologicos para este produto ndo estao disponiveis.

12 - Informagoes Ecoldgicas

Dados ecoldgicos para este produto ndo estdo disponiveis.
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Este produto ndo causa danos ao meio ambiente se for armazenado, manuseado
e descartado de acordo com as regulamentagdes no que se refere a protegéo
ambiental, seguranga e gerenciamento de residuos.

13 — Consideragoes sobre tratamento e disposigao

A eliminagao dos reagentes e das embalagens que compdem este produto, deve
ser de acordo com as regulamentag¢des no que se refere a protegdo ambiental,
seguranga e gerenciamento de residuos.

Apos utilizado, o produto deve ser autoclavado e encaminhado ao lixo hospitalar.

14 — Informagoes sobre transporte

O transporte deste produto deve ser de acordo com a norma técnica da
ABNT:NBR 14711 — Diagndstico in vitro — Recomendacgdes e critérios para
aquisicao, recepgao, transporte e armazenamento de produtos.

15 - Informagdes Regulatérias

Legislacdao do Ministério da Saude

SVS n° 8 de 23 de janeiro de 1996 — dispde sobre o registro de produtos para
diagnostico de uso in vitro na Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

RDC 16 de 28 de margo de 2013 — dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacéo e
Controle para produtos para diagnostico de uso in vitro.

RDC n® 306 de 07 de dezembro de 2004 — dispde sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

Legislacado Ambiental

Resolugdo CONAMA n° 05 de 05 de agosto de 1993;

Resolugdo CONAMA n° 237 de 19 de dezembro de 1997;

Resolugdo CONAMA n° 283 de 12 de julho de 2001.

Normas Técnicas da ABNT

NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendagdes e critérios para aquisigéo,
recepcao, transporte e armazenamento de produtos;

NBR 10004 — Residuos solidos

NBR 14725 — Ficha de Informac&o de Seguranca de Produtos Quimicos FISPQ;
NBR 15051 — Laboratorio Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16 — Outras informagoes

As informagdes encontradas nesta FISPQ sdo baseadas na regulamentacéo
citada no item 15, nas FISPQs das matérias — primas deste produto e em nosso
conhecimento. Acreditamos que as informag¢des aqui contidas possam contribuir
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para uma melhor seguranga no manuseio, armazenamento e descarte de nosso
produto, porém nao € de nosso proposito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados. O usuario, ao utilizar este produto, € responsavel em cumprir as
regulamentacdes aplicaveis.
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