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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

[PRODUTO: CK TOTAL CODIGO: 1725

Emergéncia: 0800 110 8270 - ABIQUIM / Pr6-Quimica - 24H em todo o Brasil.
Fornecedor: Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Ltda. — TEL.: (31) 3157 — 3688 / (11) 99217-8407 | e-mail: sac@kallab.com.br
Rua: Leiria, 1160 - Bairro: S&o Francisco CEP: 31255 - 110 / Belo Horizonte - MG — Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04

2. COMPOSICAO E INFORMAGCAO SOBRE OS COMPONENTES

O conjunto CK-TOTAL é um sistema composto por dois reagentes, descritos a seguir:

~ Solugédo tamponada pH 6,7, EDTA 2 mmol/L, acetato de magnésio 10,0 mmol/L, glicose 20
1. TAMPAO .
mmol/L, e creatina fosfato 30 mmol/L.
2 ENZIMAS Solugéo contendo NADP 2 mmol/L, AMP 5 mmol/L, N-acetil-cisteina 20 mmol/L, Diadenosina
’ pentafosfato 10 mmol/L, Hexoquinase 2,5 kU/L, G6-PDH 1,5 kU/L

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Efeitos adversos a saude: Eventualmente podem ser observadas reacdes alérgicas a algum dos
componentes individuais da formulacéo.

FONTES DE EXPOSICAO Inalacéo, ingestao, absorcéo pela pele, ou contato com a pele e/ou com os olhos.
ORGAOS-ALVOS Olhos, pele, sistema digestorio.
SINTOMAS POSS[VEIS DE Irritacdo dos olhos e da pele, dor de cabega, ndusea, fraqueza, exaustdo, visdo
INTOXICACAO embacada.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Lavar imediatamente com muita agua, inclusive debaixo das palpebras e abaixo dos olhos; procurar orientagdo
OLHOS médica imediatamente. Se ocorrer necrose local, procurar orientagdo médica imediatamente. Se persistir
irritacdo, dor, sudorese, lacrimagao ou fotofobia, procurar orientacdo médica o mais rapido possivel.

Lavar o local de contato imediatamente com agua em abundéancia; se o reagente penetrar na roupa, removeé-la
PELE imediatamente e lavar o local de contato com agua e sab&o, e procurar orientagcdo médica caso a irritacdo
persista. Se ocorrer necrose local, procurar orientagdo médica imediatamente.

Caso ocorra a inalagdo de grandes quantidades do reagente, encaminhar a pessoa exposta imediatamente para
INALACAO |um local aberto (ar fresco); se houver parada respiratoria, realizar respiragédo boca-a-boca para ressuscitagao.
Manter a pessoa aquecida e em repouso, e procurar orientacdo médica o mais rapido possivel.

INGESTAO |Em caso de ingestdo acidental, procurar orientacdo médica imediatamente.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Em caso de incéndio, extinguir o fogo com CO,, p6é quimico seco ou agua.
Equipamentos de protecdo especificos: ndo requeridos
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6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

EM CASO DE DERRAMAMENTO OU Evitar contato com a pele, com os olhos, inalar ou ingerir quaisquer dos
VAZAMENTO reagentes.

AREA AFETADA Isolar a area, de forma a conter o liquido derramado.

Absorver o liquido com serragem ou papel absorvente, coletando o residuo em
um recipiente que possa ser fechado, para posterior disposicdo seguindo
regulamentacdes legais. Continuar com este procedimento até que a area esteja
sem indicios do reagente.

A pessoa responsavel pela limpeza deve usar luvas de borracha e mascara
descartavel.

LIMPEZA DO LOCAL

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Qualquer contato dos reagentes com o0s olhos e pele deve ser lavado imediatamente com 4gua

Nao se devem usar lentes de contato durante seu manuseio

Nao comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicarem cosméticos dentro da area de
trabalho onde os reagentes estiverem sendo manuseados.

Usar luvas e mascara descartaveis quando manusear 0s reagentes, e lavar sempre as maos apos o
manuseio.

N&o dispensar os reagentes diretamente em coletores de lixo comuns ou nas redes de 4gua e esgotos
Este produto destina-se somente para uso diagnéstico "in vitro"

MANUSEIO

Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 2 a 8°C e em suas embalagens originais.
ARMAZENAMENTO | O n°. do lote e o vencimento dos reagentes aparecem no rétulo da embalagem. Nao usar reagentes cujo
vencimento tenha expirado

8. CONTROLE DE EXPOSIQAO E PROTEQAO INDIVIDUAL
O usuario do produto deve evitar o contato do mesmo com a pele e olhos, inalar ou ingerir.
Usar luvas e mascaras descartaveis quando manusear os reagentes, e lavar sempre as maos apds o

manuseio.

9. PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS

PROPRIEDADE TAMPAO ENZIMAS
ASPECTO E ODOR LIC]LfId.O |n(_:olor, quglc_io |r_lcolor
transllcido, inodoro translicido inodoro.
FAIXA DE PH 6,0 9,0
TEMPERATURA EM ESTADO . o . o
LiQUIDO Estavel entre 2 e 8 °C Estavel entre 2 e 8 °C

Nao aplicavel -

N&o aplicavel - reagente ~
reagente néo

PONTO DE FULGOR S .
nao inflamavel

inflamével
TEMPERATURA DE AUTO- Nao aplicavel N&o aplicavel
IGNICAO
LIMITES DE EXPLOSIVIDADE N&o aplicavel - reagente N&o aplicavel -
SUPERIOR-INFERIOR ndo explosivo reagente ndo explosivo

SOLUBILIDADE Miscivel em agua Miscivel em agua
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10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Para as analises, devem-se usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada reagente
a fim de evitar contaminagédo cruzada, o que poderia causar resultados errdneos.

O desempenho deste sistema diagnostico esta garantido até o vencimento do rétulo, desde que
obedecidas as seguintes condi¢des:

ESTABILIDADE |- A adesdo estrita, pelo usuério, ao quadro de procedimento técnico (ver Instru¢gbes de Uso) As condicdes
de armazenamento estar de acordo com o recomendado.

- Os materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas condi¢des de uso.
Demais condi¢g6es ambientais e especificas exigidas para manter a estabilidade e para 0 manuseio deste
produto estéo descritas no item “MANUSEIO E ARMAZENAMENTO".

REATIVIDADE | Né&o aplicavel.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

N&o existem dados sobre a toxicologia especifica para os reagentes deste produto.

Demais informagdes sobre perigos envolvidos no manuseio deste produto e os primeiros-socorros estao
descritas nos itens “IDENTIFICACAO DE PERIGOS” e “MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS”.

12. INFORMACOES ECOLOGICAS

Nao existem estudos sobre a eco toxicidade deste produto.

Os reagentes e suas embalagens devem ser dispostos, respeitando-se as leis de protecdo ambiental.
13. CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

N&o dispensar os reagentes em tubulacéo contendo ferro galvanizado.

O descarte de todos os reagentes na rede de esgoto deve ser realizado mediante a lavagem dos
recipientes que os contém, em agua corrente. Nao dispensar os reagentes diretamente em coletores de
lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.

14. INFORMACC)ES SOBRE TRANSPORTE

O transporte do produto pode ser feito via aérea, ferroviaria, maritima ou terrestre, desde que
devidamente acondicionado em caixas com protecdo interna contra choques, na faixa de temperatura
entre 15 e 25°C por um limite de 48 horas ou 10 a 18°C, até um limite de 4 dias.

15. REGULAMENTACOES

A resolucdo RDC 206 de 2006, da ANVISA, prevé a regulamentacdo e disponibilizacdo desta FISPQ
para 0s usuarios deste produto.

A RDC 665/2022 ANVISA, prevé a regulamentacgédo do registro deste produto junto ao Ministério da Saude.
Essa FISPQ foi elaborada conforme as especificacfes da ABNT NBR 14725-4: 2009.

16. OUTRAS INFORMACOES
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Katal: Dados de arquivo.

As informacfes contidas nesta FISPQ tém carater meramente orientador, de forma que todos os
reagentes poderdo apresentar riscos desconhecidos, devendo ser manuseados com o0s cuidados

indicados.

O usuério deste produto e desta FISPQ é responsavel pela observacao e pratica das regulamentacdes

legais cabiveis.




