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1. Identificacdo do Produto / Reagente e da empresa

Nome Comercial do Produto: | URITROL Liquid™ Urinalysis Control

Numero do Catélogo: U5-13

Fabricante: YD Diagnostics

#173, Seo-Ri, Yidong-Myun, Choin-Gu, Yongin-Si,
449-834, Kyunggi-Do, Coréia.

Tel: (82) 31-329-2000, Fax: (82) 31-329-2007

Em caso de emergéncia: Tel: (82) 31-329-2014

2. ldentificacdo de perigos

Classificagédo da substancia

Classificagéo de acordo com a Regulamentac&o EC N° 1272/2008 (EU-GHS/CLP):
A substancia néo é classificada de acordo com a regulamentagdo CLP.

Elementos de tabela:

De acordo com a regulamenta¢do EC N° 1272/2008 (CLP):

O

Dizeres de risco:

H272 pode intensificar o fogo, oxidante

H302 nocivo se ingerido

H332 nocivo de inalado

H335 pode causar irritagdo respiratoria

Dizeres de precaucao:

P210 manter longe do calor, chamas, labaredas, superficies quentes, nédo fumar.
P221 néo abrir préximo a fontes de ignicédo

P260 nao respirar gases provenientes desse produto

P270 ndo comer, beber ou fumar quando utilizar esse produto.

P271 utilizar em salas bem arejadas

P280 utilizar luvas, jaleco e 6culos de protecao

P284 utilizar protecdo respiratoria

P304+P340 se inalado: remover a vitima para local com ar fresco.

P301+P312 se ingerido: ligar para a central de envenenamento e procurar auxilio médico.
P310 imediatamente ligar para a central de envenenamento e procurar auxilio médico.

3. Composicéo / Informag&o dos Componentes

Descricao: Produto liofilizado de urina humana com adic&o de outras
substancias.

Os constituintes do controle que s&o obtidos a partir de
material de origem humana foram testados usando
métodos aprovados pela FDA e considerados nao-
reagentes para hepatite B (HBsAg), anticorpos para
hepatite C (HCV) e anticorpos para HIV-1 / 2. De acordo
com as préticas de laboratério, todo o material de origem
humana deve ser considerado potencialmente infeccioso e
manuseado com as mesmas precaucoes utilizadas com
as amostras dos pacientes.
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Composicao:

Nivel 1: urina humana (50-70%), agua destilada (20-50%)
e acido ascorbico (0.01-0.1%).

Nivel 2: urina humana (50-70%), agua destilada (20-50%),
dextrose (0.001-0.01%), nitrato de sodio (0.001-0.01%),
acido acetoacético (0.01-0.1%) e protease (0.01-0.1%).
Nivel 3: urina humana (50-70%), agua destilada (20-50%),
bilirrubina (0.01-0.1%) e albumina bovina (1.0-2.0%).

Informacdes adicionais:

Contém substancias potencialmente infectantes de origem
humana.
Contém componentes derivados de urina humana.

4. Procedimentos Especiais d

e Seguranca

Procedimentos de Primeros
Socorros:

OLHOS: Lavar abundantemente com &gua. Se ocorrer
irritacdo ou sinal de intoxicagdo procurar atendimento
médico.

PELE: Lavar abundantemente com agua e sabdo. Se
ocorrer irritacdo ou sinal de intoxicagdo procurar
atendimento meédico.

INALACAO: Afaste-se do local de exposi¢do. Se ocorrer
irritacdo ou sinal de intoxicagdo procurar atendimento
médico.

BOCA: Lavar abundantemente com bastante agua.

5. Medidas Contra Incéndio

Modos de extin¢do:

Agua, CO,, p6 seco

Decomposicdo Térmica:

N&o ha formagéo de gases prejudiciais em quantidade
perigosa.

6. Medidas de Descarte Acide

ntal

Apbs derramamento:

Precaucbes

Roupa de protecao do laboratorio: Jaleco, luvas, 6culos de
seguranca

Dispor de acordo com os regulamentos nacionais ou
locais; Limpar a area atingida.

7. Armazenamento e Manuseio

Manuseio: E recomendado o uso de luvas e jaleco.

Armazenamento: Armazenar entre +2°C e +8°C, ndo congelar.

Informacdes adicionais de A data de validade é de 24 meses apoés a data de
armazenamento: fabricagdo. Uma vez aberto, todos os analitos sao estaveis

por 30 dias quando armazenado a 2 - 8°C, bem vedado.

8. Controle de Exposicéo e Pr

otecdo Individual

Controle de riscos:

N&o contém substancias perigosas em quantidade acima
dos limites estabelecidos.

Protecdo Respiratoria: Nenhum

Protecéo aos olhos: Nenhum

Protecdo as maos: Luvas descartéveis (borracha ou pléstico)
Roupa protetora: Jaleco

Medidas de higiene:

Sempre mantenha as maos limpas. Ndo comer, beber e
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armazenar comida no ambiente de laboratoério. Lavar bem
as maos antes das refei¢cdes e no final da rotina.

9. Propriedades Fisicas e Quimicas

Estado fisico: Liguido

Cor: Nivel 1: branco ao creme, nivel 2 amarelado
Odor: Inodoro

pH: N&ao disponivel

Ponto de ebulicdo: Nivel 1: 100°C, Nivel 2: 320°C

Ponto de inflamac&o: 103°C

Inflamabilidade, propriedades | N&ao disponivel
explosivas, propriedades
oxidantes, pressao de vapor,
solubilidade em agua,
viscosidade, ponto de
evaporacao:

10. Estabilidade e Reatividade

Decomposicao térmica: N&o conhecidas se armazenado nas condi¢des
adequadas

Reac0es perigosas: Uma vez aberto, todos os analitos sdo estaveis por 30
dias quando armazenado a 2 - 8°C, bem vedado.

Condicles a se evitar: Exposicdo a luz e calor

Produtos de decomposigéo N&o conhecidas

perigosa:

11. Informagdes Toxicoldgicas

| Dados néo disponiveis

12. Informacgdes Ecoldgicas

| Dados néo disponiveis

13. Consideracdes sobre a Disposicdo

A disposi¢éo do produto deve ser feita de acordo com a legislagéo local.
A embalagem pode ser reciclada ou descartada.

14. Informacgdes de Transporte

O produto nédo é sujeito aos regulamentos correntes para transporte de bens perigosos
(GGVS/ADR, GGVE/RID, IMDG, IATA/ICAO).

Armazenar entre 2 - 8°C. N&o congelar.

Proteger da umidade, luz solar e altas temperaturas.

15. Informacgdes Regulatoérias

| Este produto é classificado de acordo com a diretriz CE 98/79/EC.

16.0utras Informacodes

Para uso in vitro somente.

As informag@es expostas neste documento ndo tém carater de total abrangéncia e devem
ser utilizadas apenas como orientacdo. Todos os materiais podem apresentar risco
desconhecido e devem ser utilizados com cuidado. O receptor do produto € responséavel
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por observar todas as leis e regulamentos aplicaveis. Nenhuma garantia da validade dos

dados é pretendida.
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