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1- Identificac&o do Produto e da Empresa

Produto: Agar Cromogénico Urocultura
Uso da substancia/preparacéo: Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Reagente para anélise
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: (32) 3331-4489

2- Composicéo e Informacgao dos Reagentes
Agar, mistura cromogénica.

As substancias constituintes deste produto nédo foram consideradas
perigosas porque n&o foi encontrado registro sobre sua periculosidade na
literatura pesquisada.

3 — ldentificagéo de Perigos
Produto ndo perigoso.

4 — Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo: ar fresco.

Contato com a pele: lavar com agua em abundancia.

Contato com os olhos: lavar com agua em abundéancia mantendo a pélpebra
aberta.

Ingestao: Beber muita 4gua.Chamar o médico, caso indisposto.

Em caso de reacdes alérgicas, procure um médico.

5 - Medidas contra incéndio
NFPA: Saude: 0

Fogo: O

Reatividade: 0
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
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|em abundancia.

7 — Manuseio e Armazenamento:

Manipulagcdo: sem maiores recomendacoes.
Armazenamento: Conservar a 2 a 8°C.

8 — Controle de Exposicao e Protecédo Individual
Protecéao Individual:

Protecao respiratéria: ndo necessario.

Protecdo para as maos: nao.

Protecéo para os olhos: nao.

Medidas de higiene pessoal:

trabalho em nenhuma circunstancia.

Substituir imediatamente a roupa contaminada, proteger preventivamente sua
pele, lavar as méos ao término do manuseio. Nao comer ou beber no local de

9 — Propriedades fisico-quimicas
Estado fisico: solido
Cor: bege

10 — Estabilidade e Reatividade

Condicdes a evitar: ndo existem indicagdes.

Substancias a serem evitadas: ndo existem indicagdes.
Produtos de decomposicao perigosa: nao existem indicacoes.

11 - Informacdes Toxicologicas

potencial toxico.

Quando utilizado em condi¢cdes adequadas este produto ndo apresenta nenhum

12 — Informacg8es Ecoldgicas

usado com os devidos cuidados e atenc¢dao.

N&o sdo esperados problemas ecoldgicos quando o produto € manuseado e
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13 — Consideracdes sobre tratamento e disposicéo

A eliminacéo dos reagentes e das embalagens que compdem este produto, deve
ser de acordo com as regulamentacdes no que se refere a protecdo ambiental,
seguranca e gerenciamento de residuos. No caso de o produto ter sido usado
para cultura de microrganismos, o descarte devera ser feito apos esterilizacdo em
autoclave por 15 minutos a 121°C.

14 — Informacdes 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
aquisicao, recepcao, transporte e armazenamento de produtos.

15 - Informacdes Regulatérias

Legislacdo do Ministério da Saude

SVS n® 8 de 23 de janeiro de 1996 — dispde sobre o registro de produtos para
diagnéstico de uso in vitro na Secretaria de Vigilancia Sanitéaria.

RDC 16 de 28 de marco de 2013 — dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle para produtos para diagnéstico de uso in vitro.

RDC n° 306 de 07 de dezembro de 2004 — dispde sobre o regulamento técnico
para 0 gerenciamento de residuos de servicos de saude.

Legislacdo Ambiental

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

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

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

Normas Técnicas da ABNT

NBR 14711 — Diagndstico in vitro — Recomendacdes e critérios para aquisi¢ao,
recepcao, transporte e armazenamento de produtos;

NBR 10004 — Residuos solidos

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

16 — Outras informacdes

As informacgdes encontradas nesta FISPQ sédo baseadas na regulamentacéao
citada no item 15, nas FISPQs das matérias — primas deste produto e em nosso
conhecimento. Acreditamos que as informacdes aqui contidas possam contribuir
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para uma melhor seguranga no manuseio, armazenamento e descarte de nosso
produto, porém ndo é de nosso propdsito fornecer garantia dos dados aqui
apresentados. O usuério, ao utilizar este produto, € responsavel em cumprir as
regulamentacdes aplicaveis.

O ndo cumprimento das informagdes acima, isenta a Renylab de responsabilidade
pelo uso indevido do produto.
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