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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA E PRODUTO

Dados da Empresa

Dados do Produto

Finalidade do Produto

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
Rua Aldo Germano Klein, 100 — CEAT - Séo Carlos
CEP: 13560-971 SP — Brasil

Tel. 55 16 3377 9977 — Fax 55 16 3377 9970
www.wamadiagndstica.com.br
atendimento @ wamadiagnostica.com.br

Nome Comercial: IMUNO-RAPIDO SANGUE OCULTO FECAL
Codigo: 623010-R — 10 determinagdes

623020-R — 20 determinagdes

623040-R — 40 determinagdes

Kit para determinagdo qualitativa do sangue oculto nas fezes, por
método imunocromatogrdfico usando uma combinacdo de anticorpo
monoclonal marcado e anticorpo policlonal anti-hemoglobina humana
de fase solida.

2. INFORMACOES DO PRODUTO

Descricao

Kit composto de:

PLACA-TESTE: impregnada com conjugado (IgG de camundongo
anti-hemoglobina A fracdo Beta marcado com ouro coloidal) uma
membrana de nitrocelulose pré-aplicada com duas linhas, uma linha
Teste (IgG de camundongo anti-hemoglobina A fracdo Alfa) e uma
linha de Controle (anti-IgG camundongo) e uma base absorvente.
Todo material montado nesta base pldstica e acondicionado em um
cassete pldstico embalado em sache de aluminio com sache de sillica.
COLETOR DE AMOSTRA: Tubo com embolo vedado com rosca e
vareta pldstica para coleta de material, contem solugdo fosfato de
sodio 0,001M (PBS) com detergente Triton 100X, BSA e azida sodica
0,01% como conservante.

Uso do Produto

Somente para uso diagndstico in vitro

Componente(s) Perigosos

Placa Teste composta por cassete plastico e tira teste impregnada,
Coletor de Amostra, contendo liquido de extragéo.

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

O Liquido de extracdo pode causar irrita¢cdes na pele, olhos e mucosas.
Naio abrir o cassete plastico ou placa teste.

4. PRIMEIROS SOCORROS

Contatos com os olhos

Lavar imediatamente com dgua em abundancia e procurar orientacio
médica.

Contato com a pele

Lavar com dgua em abundéncia

Inalagéo

Exposicido ao ar fresco, em caso de dificuldade respiratdria procurar
orientagdo médica.

Ingestio

Procurar orientacdo médica.
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5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Nao inflamavel

6. MEDIDAS DE CONTROLE - VAZAMENTO / DERRAMAMENTO

Isolar e ventilar a drea. Remover com materiais absorventes. Enxaguar a drea com agua.

7. MANUSEIO E ARMAZENAGEM

Manuseio Evitar contato com os olhos, pele e boca. Lavar as maos apds o
manuseio.
Armazenagem Armazenar entre 2 a 30°C

8. CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Medida Preventiva

Evitar ingestao, inalacio e contato com olhos e pele.
Protec¢do aos olhos: sim
Protecdo as mdos: usar luvas; lavar as maos apés o manuseio.

9. PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Estado Fisico

Cor:

Odor:
pH:

Solubilidade:

Limite de explosao:

Coletor de Amostra: liquido
Placa-Teste: Cassete Pldstico

Cassete — Branco
Coletor de Amostra: incolor

Nenhum
Nao relevante

Placa-Teste: Insoliivel
Coletor de Amostra: Solivel em dgua

Nao relevante

Outros dados

Nenhum dado relevante para a seguranga

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade

O produto ¢ estdvel quando armazenado nas condi¢des especificadas

Evitar

Exposicdo ao calor pode prejudicar o produto
Nao congelar

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Nao hd nenhum dado toxicologico disponivel para este produto. O produto pode ser prejudicial se
utilizado de maneira ndo inadequada. Ndo inalar ou ingerir.
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12. INFORMA COES ECOLOGICAS

Nao hd nenhum dado disponivel para este produto.
Obs.: A Azida Sidica pode formar compostos altamente explosivos com tubulagoes de chumbo e cobre.
Utilizar grande volume de dgua para descartar os reagentes A e B.

13. DESCARTE DOS RESIDUOS

Descartar conforme as leis federais ou locais de proteciio ambiental.
Brasil: Consultar a RDC 306 de 07/12/04 da ANVISA

14. INFORMACOES SOBRE O TRANSPORTE

Ndo perigoso para o transporte terrestre, aéreo ou maritmo.

15. REGULAMENTACOES

Produto fabricado conforme Boas Prdticas de Fabricacdo para Kits Diagnosticos in Vitro — Portaria n’°
686 de 27/08/98, Directiva 98/79 — CE, Sistema de Gestdo da Qualidade NBR ISO 13485:2004 (EN
ISO 13485:2003) e com informagdes de rotulagem conforme Portaria 206 de 17/11/06, NBR ISO
15223:2004, EN 980:2008.

16. OUTRAS INFORMACOES

Informagdes de cardter orientativo. Todo produto pode conter riscos desconhecidos e devem ser utilizados
com cuidado.
O receptor de nosso produto é responsdvel por observar todas as leis regulamentares aplicdveis.




