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1. Identificagdo do Produto e da Empresa

Dados do Produto:

Nome comercial e respectivo codigo (catalogo): Controles CK — Cat. 118 — MS - 80022230219

Apresentagdo:
1 - Controle N1 (118.1)/ Controle N2 (118.2)

Finalidade: Somente para uso diagnéstico in vitro

Dados da Empresa:

Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 e 2373 - Carlos Prates
CEP: 30.710-020 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel. 55 31 32721888 - Fax 55 31 3271 6983
www.goldanalisa.com.br

e-mail: sac@goldanalisa.com.br

2. Identificacdo de Perigos

Todos os componentes derivados de sangue humano foram testados e deram resultados ndo reagentes para anti-HCV, anti-HIV e
antigeno HBsAg, no entanto, devem ser tratados como potencialmente infectantes.

Classificacdo:

Nao considerado perigoso.

Efeitos para humanos:

Ndo pertinente.

Perigo potencial:

Nao pertinente.

Efeitos para 0 ambiente:

Ndo pertinente.

Efeitos fisico-quimicos:

Nao pertinente.

Classificagdo do risco:

Ndo pertinente.

Rotulagem (Identificacdo
do risco):

Nao pertinente.

Rotulagem (Avisos de
seguranga):

Nao pertinente.

Outros perigos:

Nao pertinente.

Rotulagem (Simbolo)

Nao pertinente.

3. Composicao e Informagoes sobre os Componentes

Os componentes ndo sdo perigosos ou se encontram em concentragdes tais que ndo necessitam ser declarados.

Descrigdo:

Mistura

Natureza Quimica:

Kit composto do Controle N1(Ref. 118.1) e Controle N2 (Ref. 118.2) que, isoladamente, sdo misturas
de compostos. Os controles s3o preparagoes estabilizadas contendo tampao, cloreto de sédio,
albumina bovina, CK-MM, CK-MB de origem humana e estabilizadores.

Uso do Produto:

Somente para uso diagndstico in vitro.

Componentes Perigosos:

A mistura ndo possui componente perigoso.

Sistema de classificagdo:

Os ingredientes foram classificados de acordo com as Diretivas 67/548/EEC e 1999/45/CE.

4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalagdo:

Remover o individuo para ambiente arejado. Procurar auxilio médico.
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Em contato com a pele:

Lavar imediatamente a drea contaminada com dgua em abundéncia por, no minimo, 20 minutos.
Procurar auxilio médico.

Em contato com os olhos:

Lavar imediatamente a area contaminada com agua em abundancia por, no minimo, 20 minutos.
Procurar auxilio médico.

Ingestdo:

Se a vitima estiver consciente, administrar agua em abundancia. Se o vomito ocorrer
espontaneamente, inclinar a cabega da pessoa para frente, a fim de evitar o risco de aspiracao
traqueo-bronquial do material ingerido. Procurar auxilio médico.

5. Medidas de Combate a

Incéndio

Meios de extingao:

Agua, espuma, p6 quimico seco e didxido de carbono (CO2).

Meio de extingdo ndo
apropriado:

Ndo pertinente.

Perigos especificos da
substancia ou mistura:

N&o pertinente.

Medidas de protegdo da
equipe de combate a
incéndio:

Nao pertinente.

Decomposigdo térmica:

Nao forma gases prejudiciais para a saude em quantidades perigosas.

6. Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

PrecaugGes pessoais:

Manter o local ventilado. Evitar o contato com boca, olhos, pele e roupas. Utilizar equipamentos de
protegdo individual - Ver item 8.

Sistema de alarme:

N&o sdo necessarias.

Derramamento:

Represar, embeber e remover o liquido utilizando materiais absorventes inertes. Recolher o residuo em
recipientes fechados e dispor de acordo com as regulamentag0es nacionais e locais.

Material absorvente:

Material absorvente inerte.

Medidas para reduzir o
risco:

Nao sdo necessarias.

PrecaucOes ambientais:

N&o sdo necessarias.

7. Manuseio e Armazenamento

Manuseio:

Utilizar Equipamentos de Protegdo Individual (EPI).

Orientagles para o
manuseio seguro:

Observar as medidas de higiene pessoal. Ndo comer, beber ou fumar nas areas de trabalho.
Inspecionar, antes do manuseio, se o recipiente que o contém esta danificado ou com fissuras. Lavar
as maos apos 0 manuseio do produto.

Armazenamento:

Armazenar entre 2 a 8 °C.

Materiais incompativeis:

Sem restricoes.

Embalagem primaria:

O produto pode ser embalado em frascos plasticos (PET - polietileno tereftalato, PEAD - polietileno de
alta densidade, PEBD - polietileno de baixa densidade, PP - polipropileno) ou vidro.

8. Controle de Exposicao

e Protecao Individual

Medida preventiva:

N&o sdo necessarias medidas especiais.
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Medida de controle de
engenharia:

Controles de engenharia objetivam eliminar e/ou reduzir a exposigdo ao risco através do uso de
fundamentos de engenharia. Exemplos incluem sistemas de controle de ventilacdo, temperatura e
umidade, bem como protecdo do ambiente da luz direta. O local de trabalho deve ser equipado com

lava-olhos e duchas de seguranca.

Limites de exposigao
ocupacional:

N&o estabelecido.

Indicadores bioldgicos:

NR7-IBE: ndo estabelecido, porém de acordo com a NR7 - 7.4.2.2. - para os trabalhadores expostos a
agentes quimicos ndo constantes dos quadros I e II da referida NR-7, outros indicadores bioldgicos
poderdo ser monitorizados, dependendo de estudo prévio dos aspectos de validade toxicoldgica,

analitica e de interpretacdo desses indicadores.

Protecdo ocular:

Oculos de seguranca.

Protecdo respiratdria:

Nenhuma.

Protecdo as maos:

Luvas descartaveis.

Protecdo aos pés:

Sapatos de seguranga.

9. Propriedades Fisicas e

Quimicas

Estado Fisico:

Sélido (liofilizado).

Cor: Amarelo.

Odor: Inodoro.

pH: Nao estabelecido
Ponto de N&o estabelecido

fusdo/congelamento:

Ponto de ebulicdo inicial e
faixa de temperatura de
ebulicdo:

Nao estabelecido

Ponto de fulgor:

Nao estabelecido

Taxa de evaporagao:

Nao estabelecido

Inflamabilidade (sdlido,
gas):

Nao estabelecido

Limite inferior/superior de
inflamabilidade ou
explosividade:

Nao estabelecido

Pressdo de vapor:

Nao estabelecido

Densidade de vapor:

Nao estabelecido

Densidade relativa:

N1: 1,02679 g/cm3 (20°C)
N2: 0,99760 g/cm3 (20°C)

Solubilidade:

Nao estabelecido

Temperatura de
autoignigdo:

Nao estabelecido

Viscosidade:

N&o estabelecido
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10. Estabilidade e Reatividade

Reag0es perigosas: Nenhuma conhecida se o produto for utilizado adequadamente.

Estabilidade: Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condigbes indicadas, sdo estaveis até a data de
expiragao impressa no rétulo. Durante 0 manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos as contaminagbes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da estabilidade.

Condig0es a se evitar: Dado néo disponivel.
Materiais incompativeis: Dado ndo disponivel.
Produtos perigosos da Dado ndo disponivel.
decomposicao:

11. Informacgoes Toxicologicas

Toxicidade Aguda: Dado n3o disponivel.
Efeitos locais: Dado n3o disponivel.
Toxicidade aguda e Dado n3o disponivel.

subaguda cronica:

Sensibilizaggo: Dado ndo disponivel.

Carcinogenicidade: Dado n&o disponivel.

12. Informagdes Ecoldgicas

Efgitos comport_amentais € | irrelevante.
impacto ambiental:

Ecotoxicidade: Irrelevante.

13. Consideragoes sobre Destinagao Final

e Disposicao de produtos, restos de produtos e embalagens contaminadas: uma disposicdo possivel é a incineragdo. O
material deve ser disposto de acordo com as leis federais, estaduais e locais de protecao ambiental. Consultar RDC n° 306 de
07/12/2004 da ANVISA.

14. Informagoes sobre Transporte

Este produto ndo esta sujeito a nenhuma regulamentagdo para transporte de produtos perigosos.

15. Regulamentagdes

Produto fabricado de acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC 16 de 28/03/2013 Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de uso In Vitro e com informagles de rotulagem de acordo com a NBR ISO 15223-1:2015
Produtos para a salde - Simbolos a serem utilizados em rdtulos, rotulagem e informagOes a serem fornecidas de produtos para
saude - Parte 1: Requisitos gerais e RDC 36 de 26/08/2015 - DispGe sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de
cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias.

16 . Outras Informagoes

InformagGes de carater orientativo. Todo produto pode conter riscos desconhecidos e devem ser utilizados com cuidado.

Os dados desta FISPQ sdo referentes apenas ao material especifico aqui designado e ndo dizem respeito a uso em combinagdo com
qualquer outro material ou qualquer processo. O receptor deste produto é responsavel por observar todas as leis regulamentares
aplicaveis.
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