GUIA PARA CONFECCAO DE ROTULOS PARA PRODUTOS
SANEANTES DE RISCO | (NOTIFICADOS)

Dizeres de rotulagem obrigatdrios para os seguintes produtos de Risco I:

Controladores de espuma; Desincrustantes; Detergentes; Facilitadores
de passar roupas; Sabdées; Limpadores; Limpadores
abrasivos/Saponaceos; Odorizantes de ambientes/Aromatizantes de
ambientes; Produtos enzimaticos; Produtos pos-lavagem; Produtos para
pré-lavagem; Tira-manchas; Removedores; Suavizantes/Amaciantes;
Polidores; Ceras; Lava roupas; Lustra moéveis.

Nota 1. Referéncia normativa: Decreto N¢ 79.094/1976, Resolugdo RDC N°
184/2001 e Resolugdo RDC N2 40/2008.

Devem constar no rétulo os seguintes dizeres:
Nome/Marca do produto.
Nome da versao, quando for o caso.

Categoria do produto: Detergente de Uso Geral; Desincrustante Acido ou
Alcalino; Limpador de Uso Geral, etc. Conforme o caso.

Destinagso de uso do Produto: USO INDUSTRIAL, ASSISTENCIA A SAUDE,
OU INSTITUCIONAL (em destaque e com letras mailsculas). Tal indicacao é
dispensada apenas quando o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagcdo/aplicagdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AOQ PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE USAR O PRODUTO.

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS. (em destaque, negrito e com letras mailisculas)

PRECAUGOES E CUIDADOS EM CASO DE ACIDENTE:

N&o ingerir. Para produtos a base de hidrocarbonetos ou glicéis substituir “N&o
ingerir” por: Cuidado! Perigosa sua ingestao.

Evite inalag&o ou aspiragéo, contato com os olhos e contato com a pele. Para
produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham enzimas,
alcalinizantes ou branqueadores substituir “contato com a pele” pela expressao:




Evite o contato prolongado com a pele. Depois de utilizar este produto, lave e
seque as maos.

Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia.

Para produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham enzimas,
alcalinizantes ou branqueadores o termo “...e a pele” é dispensado.

Em caso de ingestao, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro
de Intoxicagbes ou o médico levando o rétulo do produto.

Para produtos a base de hidrocarbonetos, inserir também: Mantenha longe do
fogo e de superficies aquecidas. Mantenha o recipiente hermeticamente
fechado em lugar ventilado.

Produtos & base de amoniaco inserir também: Cuidado: irritante para os olhos
e pele. Ndo misture com produtos a base de cloro.

Produtos a base de cloro inserir também: Cuidado: irritante para os olhos e
pele. Ndo misture com produtos & base de amoniaco.

Para produtos a base de hidrocarbonetos, cloro ou amoniaco, inserir: Em caso
de inalagdo ou aspiracdo, remova o paciente para local arejado e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico levando o rétulo do
produto.

Para produtos em aerossol inserir também: Nao perfure a embalagem vazia.
Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas. Ndo jogue no fogo ou
incinerador. N&o exponha a temperatura superior a 50°C.

Para Produtos inflamaveis: Cuidado, inflamavel! Mantenha longe do fogo e de
superficies aquecidas.

Para produtos que utilizem utensilios domésticos tais como copos e colheres
como medida, inserir a expresséo: Lave com bastante dgua corrente os objetos
e utensilios utilizados como medida antes de reutiliza-los.

Inserir sempre o telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de
Intoxicagbes (CEATOX). O numero do disque-Intoxicacdo 0800-722-6001
disponibilizado pela ANVISA, que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informag&o e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat), podera ser informado.

Contém Tensoativo Biodegradavel, desde que contenha um tensoativo
aniénico e que ele seja biodegradavel.

Dados completos da empresa. (Nome, enderego, telefone e CNPJ)

Nome e Nimero de Inscricdo em seu Conselho Profissional do Responsavel
Técnico.




Ndmero da Autorizagdo de funcionamento (AFE), nha mengéo: Aut. Func./M.S.
3 XXXXX-X.

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N® . (nimero do
processo de notificagao).

Dados completos do fabricante quando a produgdo for terceirizada (Nome,
endereco, telefone, CNPJ e AFE).

Pais de origem, quando importado. -

Composigéo do produto indicando o(s) principio(s) ativo(s) pelo nome quimico
e os demais componentes pela sua fungio.

Prazo de Validade do Produto, na mengdo: VALIDO ATE: (MES/ANO), ou
VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricagio.

DATA DE FABRICACAO (MES/ANO).
LOTE.
INDICAGAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.
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Dizeres de rotulagem obrigatérios para os seguintes produtos de Risco I:

Produtos que contenham alcool etilico com graduagdes acima de 54° GL
comercializados na forma de gel desnaturado, exemplo: Limpadores de
uso geral; Removedores; etc.

Nota 2. Referéncia normativa: Decreto N® 79.094/1976, Resolugdo RDC N2
184/2001 e Resolucdo RDC N° 46/2002.

Devem constar no rétulo os seguintes dizeres:
Nome/Marca do produto.

Graduagao Alcodlica em Graus INPM.

Nome da verséo, quando for o caso.

Categoria do produto: Limpador de Uso Geral, Removedor, etc. Conforme o
caso.

Destinagdo de uso do Produto: USO INDUSTRIAL, ASSISTENCIA A SAUDE
OU INSTITUCIONAL (em destaque e com letras mailsculas). Tal indicagéo é
dispensada apenas quando o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagdo/aplicagdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma &rea igual & ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO. Em destaque no
rétulo principal com 1/10 da sua altura e ndo menos que 5 mm.

ATENCAO: Manter fora do alcance de crian¢as e animais domésticos (Em
destaque). Esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de
acordo com a NBR-5991/1997 figura 2.

PERIGO: produto inflamavel, esta frase deve ser localizada logo acima do
simbolo de inflamével, de acordo com a NBR-5991/97 figura 3.

NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE. O produto contem como
desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa alta) .
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Dizeres de rotulagem obrigatérios para os seguintes produtos de Risco I:
Eliminador/Neutralizador de Odores.

Nota 3. Referéncia normativa: Decreto N 79.094/1976, Resolugdo RDC N2
184/2001 e Resolugdo RDC N2 208/2003.

Nota 4. S6 serdo aceitos no nome, finalidade, indicacdo de uso e rotulagem do
produto, mencdo de agdo contra maus odores frente aos quais seja
comprovada a eficacia do mesmo;

Devem constar no rétulo os seguinies dizeres:
Nome/Marca do produto.
Nome da verséo, quando for o caso.

Categoria do produto: Eliminador de Odores ou Neutralizador de Odores.
Conforme o caso.

Destinagdo de uso do Produto: USO INDUSTRIAL OU INSTITUCIONAL (em
destaque e com letras maitisculas). Tal indicagdo é dispensada apenas quando
o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagdo/aplicagdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das lefras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO (em destaque no
painel principal, em negrito e com letras mailsculas).

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS. (em destaque, negrito e com letras maitisculas).

PRECAUGCOES E CUIDADOS EM CASO DE ACIDENTE:

N&o ingerir.

Evite inalagéo ou aspiragao, contato com os olhos e com a pele.
Nao reutilizar a embalagem vazia.

Manter o produto na embalagem original.

Né&o dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente.




Para produtos em aerossol: Nao perfurar a embalagem, mesmo vazia. Manter
longe de chamas ou superficies aquecidas. Nao jogar no fogo ou incinerador.
Né&o expor a temperatura superior a 50°C.

Para produtos inflaméveis: Cuidado inflamavel. Manter longe de chamas ou de
superficies aquecidas.

Em caso de contato com os olhos ou pele, lavar com agua em abundancia.

Se ingerido, ndo provocar vOomito e consultar de imediato o Centro de
Intoxicagbes ou Servigo de Salde mais proximo levando a embalagem ou
rétulo do produto.

Inserir sempre o telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de
Intoxicagcdes (CEATOX). O niumero do disque-Intoxicagdo 0800-722-6001
disponibilizado pela Anvisa que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informagéo e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat), podera ser informado .

Composigéo do produto indicando ofs) principio(s) ativo(s) pelo nome quimico
e os demais componentes pela sua funcéo.

Dados completos da empresa. (Nome, endereco, telefone e CNPJ).

Nome e Numero de Inscricdo em seu Conselho Profissional do Responséavel
Técnico.

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N2 " (ndmero do
processo de notificacao).

Numero da Autorizagdo de funcionamento (AFE), na mencgéo: Aut. Func./M.S.
3. XXXXX-X.

Dados completos do fabricante quando a produgéo for terceirizada (Nome,
endereco, telefone, CNPJ e AFE).

Pais de origem, quando importado.

Prazo de Validade do Produto, na mengdo: VALIDO ATE: (MES/ANO), ou
VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricacio.

DATA DE FABRICAGAO (MES/ANO).
LOTE.

INDICAGAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.
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Dizeres de rotulagem obrigatdrios para os seguintes produtos de Risco I:
Produtos que contenham concentracoes do contaminante BENZENO
supetriores a 0,01% v/v (volume por volume), exemplo: Limpadores de uso
geral; Removedores; etc.

Nota 5. Referéncia normativa: Decreto N° 79.094/1976, Resolugdo RDC N2
184/2001 e Resolugdo RDC N2 252/2003.

Devem constar no rétulo também os seguintes dizeres:

CONTEM CONTAMINANTE COMPROVADAMENTE CANCERIGENO PARA
HUMANOS

O produto contém o maximo (% vol/vol) de benzeno. (nome em negrito
e em caixa alta).

PERIGO: produto inflamavel (a frase deve ser localizada logo acima do simbolo
de inflamavel, quando for o caso).

Manter afastado do fogo e do calor. (quando for o caso).
N&o perfurar a tampa.

Néo derramar sobre o fogo. (quando for o caso).
Recomendagdes para armazenamento da embalagem.

Em caso de queimadura, lavar a drea com agua corrente.

11
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Dizeres de rotulagem obrigatorios para os seguintes produtos de Risco I:

Produtos que contenha percloroetileno, exemplo: Detergentes;
Desengraxantes; Removedores; etc.

Nota 6. Referéncia normativa: Decreto N 79.094/1976, Resolugdo RDC N¢
184/2001 e Resolugdo RDC N2 161/2004.

Nota 7. Os produtos que contenham percloroetileno apenas podem ser
comercializados exclusivamente nas destinagbes de uso INDUSTRIAL e
INSTITUCIONAL e manipulagéo/aplicagio PROFISSIONAL.

Devem constar no rétulo também os seguintes dizeres:

Destinagdo de uso do Produto: apenas USO INDUSTRIAL ou USO
INSTITUCIONAL.

PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma &rea igual & ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com nao menos que 0,3 cm.

O PRODUTO APRESENTA EVIDENCIAS DE CARCINOGENESE EM
ANIMAIS, localizada no painel principal em destague com no minimo 3
milimetros de altura de caracteres.

Devem constar da rotulagem recomendagdes ao uso de EPC — equipamentos

de protecéo coletiva e EPI — equipamentos de protegdo individual, conforme a
finalidade e categoria.

13
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ORIENTACOES GERAIS

O uso da expressdo: “DISTRIBUIDO POR”, apenas é permitido quando a
empresa distribuidora possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para
distribuir produtos saneantes. Quando a empresa ndo possuir AFE para
distribuir  saneantes, essa expressdo pode ser substituida por
“COMERCIALIZADO POR” ou “FABRICADO PARA".

E proibido o uso de expressdes como: "nao toxico", "seguro”, "indcuo", "ndo
prejudicial”, "inofensivo", “ndo corrosivo” ou outras indicages similares.

Outros termos nao permitidos:
Shampoo, creme, hidratante.

Ecolégico.

Natural: aceito apenas como nome de versdo para produtos sem
corante/esséncia.

Higienizador, Sanitizante, Desodorizante — o termo é aceito apenas para
produtos com agao antimicrobiana (risco ).

Podem ser utilizadas expressGes que ressaltem algum beneficio adicional
relacionados com a saude, sempre que justificadas tecnicamente. Exemplo:
Dermatologicamente testado — testes de alergenicidade.

Na rotulagem dos Produtos Saneantes Domissanitarios de Risco I, com
manipulagdo ndo profissional e destinagdo de uso/venda USO DOMICILIAR,
que contenham imagens de figuras humanas, desenhos bonecos, animais e/ou
outros desenhos que possam atrair aten¢@o de criangas deverao constar no
painel principal do rétulo do produto a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS” conforme pode ser observado no informe sobre rotulagem de
produtos saneantes no enderego
http://www.anvisa.gov.br/saneantes/informe_saneantes.doc.

15
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PRODUTOS SANEANTES

« SA0 substancias ou preparacdes destinadas a

domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento de
agua.

» Aplica-se a superficies inanimadas.

* http:/lwww.anvisa.gov.br

- Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br




ANALISE DE RISCO

uro a temperatura de 25°

<20 RISCO |
RISCO ||

REGISTRADO
o 1 2

Todos os saneantes que necessitam comprovar eficacia, sao
registrados! Antimicrobianos, desinfestantes, fortemente alcalinos
ou acidos, biologicos

~ Agéncia Nacional o -
de <E:w:o_m Sanitaria
|

www.anvisa.gov.br




REGISTRO E NOTIFICACAO - Rotulagem

[OS | \DOS
@uzoaogm"w.wmwh.xxxx<<lN

Todo produto saneante comega com algarismo 3
O numero de registro tem 13 digitos podendo ser

]

utilizado no rétulo apenas os 9 primeiros

=PRODUTO SANEANTE zO._.__u_O>_uO NA
ANVISA , sequido do nimero do processo que
originou a notificacao

N° 25351 xxxxxx [/ 2009-xx

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br
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PRIONS Resisténcia dos Germicidas

Creutzfeldt-Jakob Disease

RESISTENCIA

ESPOROS m>0._.m_~_>20m;
B. m:u.i:m B. difficile

M.Massiliense i
MICOBACTERIAS * vel

M. tuberculosis, E.Lm:\m@ M. avium Aldeidos, acido peracético, peréxido
f de hidrogénio, ortoftaldeido

<
<

ViIRUS PEQUENOS OU NAO LIPIDICOS <«—
Poliovirus, Coxsackie

L alcool, cloro orgénico,
FUNGOS fenol sintético, hipoclorito de
>mnm§=:m Omzaim spp mog_o A\_c\ov 30=c_om_.m:="m~o de

BACTERIAS VEGETATIVAS
S. aureus, P. aeruginosa

| . . a s
| gt quaternario de amoénio,

VIRUS MEDIOS OU LIPIDICOS hipoclorito de sédio 0,02%
MENOR virus HBV, HIV, herpes simples

mmw_m,ﬂmzn_b S Adaptado de Kazuko Graziano

www.anvisa.gov.br




CATEGORIA DOS PRODUTOS

Esterilizantes (proibidos para uso sob a forma
de imersao — RDC 35/10 RDC, 33/10 revogada
nela RDC 31/11.

Desinfetantes de Alto Nivel — RDC 35/10

Desinfetantes de Nivel Intermediario- RDC
35/10

Desinfetante Hospitalar para Superficies Fixas
e artigos nao criticos — RDC 14/07

Detergentes (Enzimaticos) — 40/08
Outros

L Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

| www.anvisa.gov.br




SITUACAO ATUAL

o Desapareceu: Desinfetante para Artigos

Semicriticos

» [ nao temos na classificacdo o Desinfetante de
Baixo Nivel

» OUs produtos desinfetantes disponibilizados no
mercado :

- Desinfetantes de Alto Nivel

- Tempo de contato: testado ¢ aprovado. (30
minutos, no momento) — Artigos semicriticos

£ géncia Macionel |

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




SITUACAO ATUAL

- Desinfetantes de Nivel Intermediario
Tempo de contato: testado e aprovado.

Materiais de assisténcia ventilatoria, inaloterapia
e artigos nao criticos

- Desinfetantes para superficies fixas artigos nao
criticos

Tempo de contato: testado e aprovado.

Piso, paredes, bancadas, equipamentos |,
comadres, papagaios, etc.

 Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria

T e T A S O R R e S SR P =)

www.anvisa.gov.br




LEGISLACOES

« Detergentes: Neutro, alcalino e enzimatico
RDC 40/08 Harmonizada no Mercosul

Diluicdo e tempo de contato: indicado pelo
fabricante .

Indicacao de uso: limpeza

Nao precisa comprovar atividade (enzimas)
Detergente Neutro: pH 6,5a 7,5
Detergente alcalino: pH acima de 7,5

- Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria

A B o B S e R T e = L e = S ]

www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10
Glutaraldeido

 E um aldeido saturado que é classificado como
desinfetante de alto nivel (desinfetante para
artigos semicriticos) com tempo de contato
testado e aprovado (no minimo 30 minutos)

Avaliar toxicidade para o operador: 0,2 ppm
(OSHA, CDC, WHO)
Efeitos Adversos: Dermatites, irritacdo nasal,

Irritacao da pele e do trato respiratério sao
exacerbadas com exposi¢coes repetidas; outros

>. .
Agéncia Nacional

| * de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel i RDC 35/10
Glutaraldeido

CUIDADOS

Monitorar conforme protocolo validado da
instituicdo (Recomendado no minimo a cada 10
Imersoes)

Uso obrigatorio de EPIs (luvas de borracha
butilica ou nitrilica, avental impermeavel,
protetor facial, mascara contra “fumos” e
vapores organicos.

b Agéncia Nacional -
== de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10
Glutaraldeido

 Lavar as maos enluvadas antes da sua
retirada, quando manipular esse produto.

* Requer enxague abundante.

- Controlar a concentragdo e o pH da

solucao em uso.

L. Al .
- Agéncia Nacional - B e ore——— s ————

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Desinfetantes a base de cloro

Os produtos a base de Cloro sao irritantes e
corrosivos para metais.

Usar EPIs para o manuseio.

Devem ser acondicionados em frasco plastico
de polietileno, opaco.

Devem ser mantidos em sua embalagem
original, bem fechados e em local fresco e ao
abrigo da luz e calor.

Tempo de contato: testado e aprovado

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

Acido Peracético: E bactericida, fungicida,
viruscida e esporicida

Nao produz residuos toxicos

Eficaz na presenca de matéria organica

Instavel apos diluido podendo reduzir sua
atividade.

Tempo de contato: testado e aprovado

~Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

» Acido Peracético: Outras categorias

+ Esterilizantes, desinfetante de uso geral,
desinfetante para superficie fixa e induUstria

alimenticia — tempo de contato testado e
aprovado

Obs. Nao ¢€é permitida a indicacdo de
desinfetantes de uso geral em artigos médico
hospitalares.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br




Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

ORTOFITALALDEIDO — OPA — Pronto Uso

A solucao OPA (0,55%) pode ser utilizada e
reutilizada durante um periodo maximo de 14
dias. A solucao deve ser eliminada decorridos
14 dias, mesmo que a Fita de Teste da solucao

indique uma concentracao acima da CME (
minima de 0,3%). Nao considere apenas 0s
dias em utilizac3o.

 Tempo de contato: testado e aprovado

Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria

R S S T e S S R S O R

www.anvisa.gov.br




Desinfetantes para Superficies Fixas e
Artigos nao Criticos- RDC 14/07

Desinfetante a base de cloro Em contato com
temperaturas elevadas, libera o ativo “cloro” em
proporgoes capazes de produzir irritacdes (olhos
e nariz).

Nao misturar com produtos a base de amonia.
Tempo de contato: Testado e aprovado

Diluicdo: conforme orientacao do fabricante

Prazo de validade: 6 meses (agua sanitaria).
Hipoclorito, de acordo com o fabricante

Agéncia Nacional I R

=" de Vigilancia Sanitaria <<<<<< anvi mm & ov U_.
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