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1- Identificacéo do Produto e da Empresa

Produto: CLEANSER 53R EQUIP

Uso da substancia/preparacao: dispositivo médico para diagndstico in vitro. Reagente para
limpeza.

Detentor do registro: APPARAT BRASIL COMERCIO DE REAGENTES IMPORTADORA
LTDA. - CNPJ: 33.264.154/0001-40 - Rua Alberto Palladino - 910 Saldo C - Jardim Palladino -
Cep: 13.257-261 - Itatiba/SP

Em caso de emergéncia: (11) 4524 9221/ (11) 97677 6326

2- Composicao e Informacdes dos Reagentes
Na>S04; NaCl; Tampéo; Agente anti-microbiano; Estabilizante.
Componente perigoso: A mistura hdo possui componente perigoso.

Sistema de classificagao: Classificacdo conforme sistema adotado pelo fabricante.

3- Identificacdo de Perigos

Pode causar sensibilizagdo em contato com a pele. Perigoso se ingerido.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Mantenha o frasco fechado.

Inalacdo: Remover o individuo para ambiente arejado. Procurar auxilio médico.

Contato com a pele: Lavar imediatamente a rea contaminada com agua em abundancia por,
no minimo, 20 minutos. Procurar auxilio médico.

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

Ingestdo: Se a vitima estiver consciente, administrar &gua em abundancia. Se o vdmito ocorrer
espontaneamente, inclinar a cabeca da pessoa para frente, a fim de evitar o risco de aspiracéo

traqueo-bronquial do material ingerido. Procurar auxilio médico.

5- Medidas contraincéndio
Precaucdes Pessoais: Manter o local ventilado. Evitar o contato com boca, olhos, pele e roupas.

Utilizar equipamentos de protecdo individual.




Sistema de alarme: Dado ndo disponivel.

Precaucbes ambientais (procedimentos de emergéncia, medidas de recuperacdo,
neutralizagcdo e limpeza): Represar, embeber e remover o liquido utilizando materiais
absorventes inertes. Recolher o residuo em recipientes fechados e dispor de acordo com as
regulamentacdes nacionais e locais.

Prevencdao de perigos secundarios: Dado néo disponivel.

6- Medidas em caso de acidente de trabalho

Procedimento pararecolhimento e limpeza: Utilizando EPI, recolher com material absorvente,
lavar a area atingida com agua em abundancia. N&do inalar os vapores/aerossais.

Medidas de protecdo ao meio ambiente: Nao deixar escapar para a canalizacdo de aguas

residuais.

7- Manuseio e Armazenamento

Manipulagé&o: Utilizar equipamentos de protecéo individual. N&o inalar a substancia. Observar
as medidas de higiene pessoal. Nao comer, beber ou fumar nas areas de trabalho. Inspecionar,
antes do manuseio, se o recipiente que o contem esté danificado ou com fissuras. Lavar as méos
apo6s 0 manuseio do produto.

Armazenamento: Conservar hermeticamente fechado, em local bem ventilado, em temperatura
de 5°C a 35°C.

8- Controle de Exposicéo e Protecédo Individual

Medidas de controle de engenharia: Controles de engenharia objetivam eliminar e/ou reduzir
a exposicao ao risco através do uso de fundamentos de engenharia. Exemplos incluem sistemas
de controle de ventilagédo, temperatura e umidade, bem como protecdo do ambiente da luz direta.
O local de trabalho deve ser equipado com lava-olhos e duchas de seguranca.

Protecéo Individual:

Protecéo respiratdria: necessario em caso de ventilacao inadequada.

Protecédo para as maos: luvas de borracha natural, neoprene, butilica, nitrilica e PVC.

Protecédo para os olhos: 6culos de seguranca.

9- Propriedades fisico-quimicas
Estado fisico: liquido

Cor: incolor

Odor: inodoro

pH: ndo estabelecido

Ponto de fusdo: ndo estabelecido




Ponto de ebuli¢c&o: ndo estabelecido

Temperatura de ignic&o: ndo estabelecido

Ponto de inflamacdo: ndo estabelecido

Limites de explosé&o: ndo estabelecido

Temperatura de decomposi¢ao: o produto ndo € auto inflamével
Solubilidade em agua: ndo estabelecido

Densidade: nao estabelecido

Formula molecular: ndo estabelecido

Peso molecular: ndo estabelecido

10- Estabilidade e Reatividade

Estabilidade: Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condi¢fes indicadas, sé&o
estaveis até a data de expiracdo impressa no rétulo. Durante o manuseio, 0os reagentes estéo
sujeitos as contaminagfes de natureza quimica e microbiana que podem provocar reducédo da
estabilidade.

Condigdes a se evitar: Dado nao disponivel.

Materiais incompativeis: ndo estabelecido

Produtos perigosos de decomposi¢&o: ndo possui produtos de decomposi¢céo perigosos.

11- Informagbes Toxicologicas

Toxicidade aguda: Nao estdo disponiveis dados quantitativos relativos a toxicidade do produto.
Outras informacgdes toxicoldgicas: A inalacao pode provocar edemas nas vias respiratorias.
Pode provocar irritagdo na pele. Propriedades toxicas ndo podem ser excluidas, mas sé&o
relativamente improvaveis, devido a baixa concentracao da substancia dissolvida. O produto

deve ser manipulado com as precaucdes habituais dos produtos quimicos.

12- Informagbes Ecoldgicas
Efeitos e impacto ambiental: Dado ndo disponivel.

Ecotoxicidade: Nao estabelecido.

13- Consideracdes sobre tratamento e disposicéo
A eliminac&o dos reagentes e das embalagens que compdem este produto, deve ser de acordo
com as regulamentacgdes nacionais e locais no que se refere a protecdo ambiental, seguranca e

gerenciamento de residuos.




14- Informacgbes sobre transporte
O transporte deste produto deve ser de acordo com a norma técnica da ABNT:NBR 14711 —
Diagnostico in vitro — Recomendacbes e critérios para aquisicdo, recep¢ao, transporte e

armazenamento de produtos.

15- Informacdes Regulatorias

Legislacdo do Ministério da Salde SVS no. 8 de 23 de janeiro de 1996 — dispde sobre o registro
de produtos para diagnostico de uso in vitro na Secretaria de Vigilancia Sanitéria.

RDC 16 de 28 de marco de 2013 — disp&e 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 o
gerenciamento de residuos de servigos de saude.

Legislacdo Ambiental Resolugdo CONAMA n0 05 de 05 de agosto de 1993; Resolucdo CONAMA
nO 237 de 19 de dezembro de 1997;

Resolugdo CONAMA n0 283 de 12 de julho de 2001.

Normas Técnicas da ABNT NBR 14711 — Diagnostico in vitro — Recomendacdes e critérios para
aquisicao, recepcao, transporte e armazenamento de produtos;

NBR 10004 — Residuos sdlidos NBR 14725 — Ficha de Informacao de Seguranca de Produtos
Quimicos FISPQ;

NBR 15051 — Laboratério Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16- Outras informacdes

As informagfes encontradas nesta FISPQ s&o baseadas na regulamentagéo citada no item 15,
nas FISPQ’s das matérias-primas deste produto e em nosso conhecimento. Acreditamos que as
informagfes aqui contidas possam contribuir para uma melhor seguranga no manuseio,
armazenamento e descarte de nosso produto, porém néo € de nosso proposito fornecer garantia
dos dados aqui apresentados. O usuério, ao utilizar este produto, é responsavel em cumprir as
regulamentacdes aplicaveis. O ndo cumprimento das informag8es acima, isenta a Apparat Brasil

Comercio de Reagentes Importadora Ltda de responsabilidade pelo uso indevido do produto.




