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1- Identificacdao do Produto e da Empresa

Produto: Corante Hematoxilina
Uso da substancia/preparagao: dispositivo médico para diagnéstico 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) 3333-0379

2- Composigao e Informagao dos Reagentes
Solugdo corante aquoso-etandlica.

SUBSTANCIAS PERIGOSAS

Nome CAS Concentragao
Oxido de Mercurio 21908-53-2 >0,1-<0,5%
Sulfato de aluminio e 7784-26-1 <10%
potassio
Etanol 64-17-5 <10%

Classificagao: R36/37/38, S2, S26.
As outras substancias constituintes deste produto ndo foram consideradas
perigosas porque nao foi encontrado registro sobre sua periculosidade na
literatura pesquisada.

3 — Identificagao de Perigos

Emergéncia: o contato prolongado pode causar irritagao na pele e nos olhos. A
ingestao pode causar desconforto gastrointentinal.

Efeitos potenciais a saude:

Olhos: pode causar irritacao.

Pele: pode causar irritagcao.

Inalagao: pode causar irritacdo no trato respiratério.

Ingestao: pode causar desconforto gastrico, vomito e diarréia.

4 — Medidas de Primeiros Socorros

Inalagao: ar fresco.

Contato com a pele: lavar com agua em abundancia. Tirar a roupa contaminada.
Contato com os olhos: lavar com agua em abundancia mantendo a palpebra
aberta.

Ingestao: Beber muita agua.Chamar o médico, caso indisposto. Nao provocar
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vomito.

5 — Medidas contra incéndio
NFPA: Saude: 1

Fogo: 0

Reatividade: 0
Para extinguir o fogo, utilize agente extintor: adaptar ao meio ambiente.
Riscos especiais: Vapores mais pesados que o ar. Em caso de incéndio podem
formar-se vapores perigosos.
Equipamento especial de protecao para o combate ao incéndio: permanéncia na
area de perigo com uma mascara de oxigénio independente do ar ambiente.
Evitar a infiltragdo da agua de extingdo nas aguas superficiais ou subterraneas.

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. Nao inalar os vapores/aerossois. Nao permita que entre no
sistema de esgotos.

7 — Manuseio e Armazenamento:

Manipulagao: evitar a formacao de vapores/aerossois. Ndo inalar a substancia.
Armazenamento: Conservar hermeticamente fechado. A 15 a 25°C.

8 — Controle de Exposicao e Prote¢ao Individual
Paréametros especificos de controle

Nome Oxido de mercurio
Valor 0,1 mg/m®(como Hg)
Reabsorgao da pele Perigo de absorgao pela pele

As caracteristicas dos meios de protegao para o corpo devem ser selecionadas
em funcdo da concentragao e da quantidade das substancias toxicas de acordo
com as condi¢des especificas do local de trabalho. A resisténcia dos meios de
protecdo aos agentes quimicos deve ser esclarecida junto aos fornecedores.
Protecgao Individual:

Protecéao respiratéria: necessario em caso de formacao de vapores/aerossois.
Protecéo para as maos: sim, material: butilo.

Protecdo 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. Trabalhar
em capela.
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9 — Propriedades fisico-quimicas

Estado fisico: liquido

Cor: vermelho-violeta

Odor: inodoro

pH: ~ 25

Ponto de fus&o: nao disponivel

Ponto de ebuligdo: 100°C

Temperatura de ignigdo: ndo disponivel

Ponto de inflamacgao: n&o disponivel

Limites de explosao: inferior nao disponivel
superior nao disponivel

Densidade: ~ 1,05 g/ml
Solubilidade em agua: soluvel

10 — Estabilidade e Reatividade

Condigbes a evitar: aguecimento forte.

Substéncias a serem evitadas: Cly, hidrazina, acido hipofosforoso,
hidrocarbonetos.

Produtos de decomposigdo perigosa: nao existem indicagdes.

11 — Informagoes Toxicoldgicas

Toxicidade aguda

Nao estdo disponiveis dados quantitativos relativamente a toxicidade do produto.
Outras informagées toxicologicas

Propriedades téxicas ndo podem ser excluidas, mas sao relativamente
improvaveis, se o produto for manipulado com as precauc¢des habituais dos
produtos quimicos.

12 - Informagoes Ecolégicas

Efeitos ecotoxicos:

N&o estdo disponiveis dados quantitativos sobre os efeitos ecologicos deste
produto.

Pode ser perigoso para o meio ambiente, principalmente para os organismos
aquaticos, podendo haver bioacumulagdo. Deve-se impedir que o produto penetre
no meio ambiente.

13 — Consideragoes sobre tratamento e disposigao
A eliminacdo dos reagentes e das embalagens que compdem este produto, deve
ser de acordo com as regulamentagdes no que se refere a protegdo ambiental,
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| seguranga e gerenciamento de residuos.

14 - Informagoes sobre transporte

O transporte deste produto deve ser de acordo com a norma técnica da
ABNT:NBR 14711 — Diagnéstico in vitro — Recomendacdes e critérios para
aquisi¢ao, recepgao, transporte e armazenamento de produtos.

15 - Informag6es Regulatérias

Legislagao do Ministério da Saude

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

RDC 16 de 28 de marco de 2013 — dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao e
Controle para produtos para diagndstico 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.

Legislagao Ambiental

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

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

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

Normas Técnicas da ABNT

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

NBR 10004 — Residuos sélidos

NBR 14725 - Ficha de Informacao de Segurancga de Produtos Quimicos FISPQ;
NBR 15051 — Laboratorio Clinico — Gerenciamento de Residuos.

16 — Outras informagoes

As informagdes encontradas nesta FISPQ sao baseadas na regulamentagao
citada no item 15, nas FISPQs das matérias — primas deste produto e em nosso
conhecimento. Acreditamos que as informagdes aqui contidas possam contribuir
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, é responsavel em cumprir as
regulamentagdes aplicaveis.

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