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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

PRODUTO: LIPASE CODIGO: 5195 |

Emergéncia: 0800 110 8270 - ABIQUIM | Pr6-Quimica - 24H em todo Brasil.

Fornecedor: Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Ltda. — TEL.: (31) 3311 — 3688 / (11) 99217-8407 | e-mail: sac@katal.com.br
Rua: Leiria, 1160 - Bairro: Sdo Francisco CEP: 31255 - 110 | Belo Horizonte - MG — Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04

2. COMPOSIGAO E INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES

A Lipse é um sistema composto por dois reagentes, descritos a seguir:

1. TAMPAO

Tampéao Tris a 40 mmol/L. Colipase = 1 mg/L. Desoxicolato = 1.8 mmol/L
Taurodesoxicolato = 7.0 mmol/L solugéo

2. SUBSTRATO

Tampéo de Tartarato a 15 mmol/L. Substrato de lipase = 0.70 mmol/L
lons de célcio 2 1 mmol/L.

3. IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

FONTES DE EXPOSIGAO

Inalagdo, ingestdo, absorgdo pela pele, ou contato com a pele e/ou com os
olhos.

ORGAOS-ALVOS Olhos, pele, sistema cardiovascular e nervoso central, e rins.

SINTOMAS POSSIVEIS DE INTOXICAGAO

Irritacdo dos olhos e da pele, dor de cabega, nausea, fraqueza, exaustado, visdo
embacgada, pressdo baixa, bradicardia, altera¢des renais.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Lavar imediatamente com muita agua, inclusive debaixo das palpebras e abaixo dos olhos; procurar orientagdo

OLHOS | médicaimediatamente. Se ocorrer necrose local, procurar orientagdo médica imediatamente.
Se persistir irritagdo, dor, sudorese, lacrimacao ou fotofobia, procurar orientagcdo médica.
Lavar o local de contato imediatamente com agua e sabdo; se 0 reagente penetrar na roupa, remové-la
PELE imediatamente e lavar o local de contato com agua e sab&o, e procurar orientagdo médica caso a irritagédo persista.

Se ocorrer necrose local, procurar orientagdo médica imediatamente; NAO esfregar o local, NAO lavar com agua,
NAO tentar remover roupas que estejam em contato direto.
Caso ocorra a inalagdo de grandes quantidades do reagente, encaminhar a pessoa exposta imediatamente para

INALACAO |[um local aberto (ar fresco); se houver parada respiratdria, realizar respiragdo boca-a-boca para ressuscitacdo.
Manter a pessoa aquecida e em repouso, e procurar orientagcdo médica o mais rapido possivel.

INGESTAO | Em caso de ingest&o acidental, procurar orientacdo médica imediatamente.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Em caso de incéndio, extinguir o fogo com jato de agua, CO2, p6 quimico ou didxido de carbono.
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6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

EM CASO DE DERRAMAMENTO OU

VAZAMENTO Evitar contato com a pele, com os olhos, inalar ou ingerir quaisquer dos reagentes.

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

Recolher o liquido com um pano umido, coletando o residuo em um recipiente
que possa ser fechado, para posterior disposicdo seguindo regulamentacdes legais.
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 os olhos e pele deve ser lavado imediatamente com agua.

Nao se deve usar lentes de contato durante seu manuseio.

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

Usar luvas e mascara descartaveis quando manusear os reagentes, e lavar sempre as méos apoés o
manuseio. N&o dispensar os reagentes diretamente em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua
e esgotos. Este produto destina-se somente para uso diagndstico "in vitro".

MANUSEIO

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

ARMAZENAMENTO

8. CONTROLE DE EXPOSIGCAO E PROTEGAO 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 apos o
manuseio.

9. PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS

PROPRIEDADE TAMPAO SUBSTRATO

Liquido incolor,

ASPECTO E ODOR
transparente

Liquido, laranja, transparente

FAIXA DE PH N&o aplicavel Nao aplicavel

TEMPERATURA EM ESTADO

LiQUIDO Estavel entre 2 e 8°C

Estavel entre 2 e 8 °C

N&o aplicavel - reagente ndo
inflamavel

N&o aplicavel - reagente

PONTO DE FULGOR . R
nao inflamavel

TEMPERATURA DE AUTO-

IGNIGAO N&o aplicavel

Nao aplicavel

LIMITES DE EXPLOSIVIDADE
SUPERIOR-INFERIOR

N&o aplicavel - reagente
nao explosivo

N&o aplicavel - reagente nédo
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 contaminagao cruzada, o que poderia causar resultados erréneos.

O desempenho deste sistema diagndstico esta garantido até o vencimento do rétulo, desde que obedecidas as
seguintes condigoes:

ESTABILIDADE | - A adeséo estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico (ver Instru¢des de Uso) As condi¢des de
armazenamento estar de acordo com o recomendado.

- Os materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas condigdes de uso.

Demais condigbes ambientais e especificas exigidas para manter a estabilidade e para o manuseio deste
produto estdo descritas no item “MANUSEIO E ARMAZENAMENTO".

11. INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Nao existem dados sobre a toxicologia especifica para os reagentes deste produto.

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

12. INFORMAGOES ECOLOGICAS

Os reagentes, nao oferecem danos ou impactos ao meio ambiente. Os reagentes e suas embalagens
devem ser dispostos, respeitando-se as leis de protecido ambiental.

13. CONSIDERAGOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSIGAO

N&ao dispensar os reagentes em tubulagao 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.

Todo recipiente de vidro deve ser descartado embrulhado em papel grosso, e devidamente identificado
como “VIDROQO”, para evitar cortes decorrentes de possiveis quebras.

14. INFORMAGOES SOBRE TRANSPORTE

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

15. REGULAMENTAGOES

A resolucdo RDC 206 de 2006, da ANVISA, prevé a regulamentacao e disponibilizacao desta FISPQ
para os usuarios deste produto.

A RDC 665/2022 ANVISA prevé a regulamentacao do registro deste produto junto ao Ministério da Saude.

Essa FISPQ foi elaborada conforme as especificagcbes da ABNT NBR 14725-4: 20009.
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16. OUTRAS INFORMAGOES

Referéncias Bibliograficas:

1. Handbook of Fine Chemicals and Laboratory Equipment, Aldrich, 2003-2004.
2. NIOSH Pocket Guide to Chemical Hazards, abril/2004.

3. The Merck Index, Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, 132 edicdo, p 1535, 2001.
4 Katal: Dados de arquivo.

A Katal deixa claro que as informacdes contidas nesta FISPQ servem apenas como orientagdo. Todos
os materiais utilizados podem apresentar algum risco desconhecido, portanto devem ser utilizados e
manipulados com cuidado. Cabe a cada laboratério a responsabilidade por observar as leis e
regulamentacgodes aplicaveis.




