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25 OH VITAMINA D TOTAL

1. Identificagdo do Produto e da Empresa
1.1 Identificagdo do Produto

Nome do produto: 25 OH Vitamina D Total

Cédigo Interno do Produto: 2000/200-096
1.2 Identificagdo e contato da Empresa

Nome da Empresa: VIDA Biotecnologia LTDA

Endereco: Av. José Candido da Silveira, n° 2100, Belo Horizonte/Minas Gerais, CEP: 31035-536

Telefone da Empresa: + 55 31 3466 3351

Telefone de Emergéncia: + 55 31 3466 3351

Fax: + 55 31 3486 1733

E-mail: vida@vidabiotecnologia.com.br

2. Identificagdo de Perigos
O reagente 12 (solugdo de Dbloqueio) contém A&cido sulfurico, que consiste em substancia
corrosiva

2.1. Fontes De Exposigdo
Inalagdo, ingestdo ou contato com a pele e/ou olhos.

2.2. Sintomas Possiveis De Intoxicagédo
Irritagdo dos olhos, da pele, do nariz, da garganta, edema pulmonar, bronquite enfisema,
conjuntivite, Ulcera, erosao

2.3. brgios Alvo

Olhos, pele, sistema respiratdério e dentes

3. Composigao e informagdes sobre os ingredientes

O Kit 25 OH Vitamina D é um sistema composto por 13 reagentes, descritos a seguir:

01 Placa revestida com anticorpo monoclonal anti-Vitamina
D2 e D3

1. PLACA DE POLIESTIRENO

01 frasco com 1,0 mL de solucdo isenta de 250H Vitamina D,
2. CALIBRADOR 1 - . L s
contendo tampdo pH 7,2 e azida sdédica 15mmol/L

01 frasco com 0,3 mL de solugdo de 25 OH Vitamina D3 em
3. CALIBRADOR 2

soro humano delipidado, contendo azida sdédica 14,6 mmol/L

01 frasco com 0,3 mL de solucdo de 25 OH Vitamina D3 em
4. CONTROLE 1 o ) o
soro humano delipidado, contendo azida sdédica 14,6 mmol/L

5. CONTROLE 2 01 frasco com 0,3 mL de solucdo de 25 OH Vitamina D3 em

soro humano delipidado, contendo azida sdédica 14,6 mmol/L

01 Frasco dom 12 mL de tampdo pH 7,2 e azida sdédica

6. SOLUGCAO DE DESLOCAMENTO
15mmol/L

01 microtubo contendo 0,2 mL de solugdo concentrada de
7. BIOTINILADO CONCENTRADO : / ) ,
derivado da 25 OH Vitamina D3 em etanol anidro

01 frasco de 16 mL de tampdao pH 7,2, detergente neutro e
8. DILUENTE DE BIOTINILADO . L
azida sdédica 15 mmol/L

9. CONJUGADO CONCENT o 01 microtubo conteﬁdo 0,150 mL @e tamPéo pH 7,2, conjugado
de peroxidase e bromonitrodioxano 0,02%

01 Frasco com 12 mL de tampdo pH 7,4, detergente neutro e
bromonitrodioxano 0,02%

10. DILUENTE DE CONJUGADO

01 Frasco com 13,5 mL de Solugao de tetrametilbenzidina em
11. SUBSTRATO : , ;
tampdo pH 4,2 e bromonitrodioxano 0,02%

12. SOLUQAO DE BLOQUEIO 01 Frasco contendo 13,5 mL de Acido sulfurico 0,5M

01 Frasco contendo 100 mL de Solugdo tamponada (10x
13. SOLUQﬁO DE LAVAGEM 10X concentrada) em pH 7,2, detergente anidnico e
bromonitrodioxano 0,02%
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4. Medidas de primeiros socorros

4.1 Inalagéo
Caso ocorra 1inalacdo de grandes partes do reagente, encaminhar a ©pessoa exposta
imediatamente para um local aberto (ar fresco); se houver parada respiratdria, realizar
respiragcdo boca-boca para ressuscitagcdo. Se houver dificuldade para respirar, pessoal
treinado poderd administrar oxigénio 100%. Manter a pessoa aquecida e em repouso, e procurar
orientagdo médica o mais rédpido possivel.

4.2 Contato com a pele
Lavar abundantemente com &gua. Limpar com algoddo embebido em polietilenoglicol 400. Tirar
imediatamente a roupa contaminada

4.3 Contato com os olhos
Lavar imediatamente com muita &gua, inclusive debaixo das palpebras e abaixo dos olhos. Se
persistir irritacdo, dor, sudorese, lacrimacdo ou fotofobia; procurar orientagdo médica o
mais rapido possivel.

4.4 Ingestao

Ingerir bastante agua (eventualmente varios litros), evitar o vémito (perigo de perfuracdo).

5. Medidas de Combate a Incéndio

O contato do Reagente 7 (Biotinilado Concentrado) com materiais combustiveis pode causar
incéndio. N&o usar &agua diretamente sobre o fogo. Usar didéxido de carbono ou pd quimico
seco, nédo introduzir &gua dentro dos recipientes.

Sprays de &gua podem ser usados para manter resfriados os recipientes expostos ao fogo.

6. Medidas de Controle para derramamento e vazamento
6.1 Precaugdo Individual

Evitar contato com a pele, com os olhos, inalar ou ingerir quaisquer dos reagentes.
6.2 Precaugdo Ambiental

Isolar a area, de forma a conter o liquido derramado.
6.3 Método de Limpeza

Recolher o liquido com um pano umido, coletando o residuo em um recipiente gue possa
ser fechado, para posterior disposigdo 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 descartéavel

7. Manuseio e armazenamento

7.1 .Manuseio

Qualquer contato dos reagentes com os olhos e pele deve ser lavado imediatamente com agua.
Nédo se deve usar lentes de contato durante seu manuseio. Nédo comer, beber, fumar,
armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar cosméticos dentro da Aarea de trabalho onde os
reagentes estiverem sendo manuseados. Usar luvas e mascara descartdveis quando manusear oOs
reagentes, e lavar sempre as maos apds o manuseio. N&do dispensar os reagentes diretamente
em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos. Este produto destina-se somente
para uso diagnéstico "in vitro".
7.2 Armazenamento

Todos o0s reagentes devem ser mantidos na faixa de 2 a 8°C e em suas embalagens originais. O
reagente 6 (Solucdo de Deslocamento) e o reagente 13 (Solugdo de Lavagem 10x) podem se
cristalizar em temperaturas inferiores a 2 °C. Neste caso, aquecer a 37°C até a dissolugéo
dos cristais. O n°. do lote e o vencimento dos reagentes aparecem no rdétulo da embalagem.
Nao usar reagentes cujo vencimento tenha expirado.

8. Controle de exposigdo e protegdo individual
O usudrio do produto deve evitar o contato do mesmo com a pele e olhos, inalar ou ingerir.
Usar luvas e médscaras descartdveils quando manusear os reagentes, e lavar sempre as mados apds

o0 manuseio.
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9. Propriedades Fisicas e Quimicas
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Liquido, Ligquido | Liquido Liquid
Liquido | coloracéao q 4 Liquido | Liquido 2 Liquido
Liquido, , amarelo-— . ! Liquido, , , !
incolor | incolor | | . incolo .
amarelo amarelo | palha, com incolor, | amarelo | incolor incolor
ASPECTO . ' ’ r,
palha, palha, aspecto 11 . , | avermelh | palha, , ,
E ODOR L . . transld | translu ., . | transl .
translucid | translu mpido a . . ado, translu | translu | | . translu
. . . . cido, cido, , . . ucido, .
o, inodoro cido, ligeiramen | . . inodoro. cido, cido, . cido,
. inodoro | inodoro . . inodor | .
inodoro | te turvo, inodoro | inodoro 5 inodoro
inodoro. ) )
FAI;{:DE 7 -8 7 -8 7 -8 7 -8 6 — 7 7 -8 7 -8 3 -4 1 -2 7 -8
Estéave
TEMPERAT
URA EM Estéavel Estéavel Estéavel Estéavel | Estavel | Estavel | Estével | Estavel 1 Estéavel
ESTADO entre 2 entre 2 entre entre entre 2 entre entre entre entre entre
LiQUIDO - 8°C - 8°C 2 - 8°C 2 - 8°C - 8°C 2 - 8°C |2 - 8°C |2 - 8°C 207 2 - 8°C
8°C
Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Néo aplicéav Néo aplicav | aplicav | aplicave | aplicév | aplicév | aplicéa | aplicav
PONTO DE aplicavel, el, aplicavel, el, el, 1, el, el, vel, el,
FULGOR reagente reagent reagente reagent | reagent | reagente | reagent | reagent | reagen | reagent
nao e nao nao e nao e nao nao e nao e nao te nao e nao
inflamavel | inflama | inflamavel | inflamd | inflaméd | inflamav | inflamd | inflamd | inflam | inflamé
vel vel vel el vel vel avel vel
TEMPERAT Na Na Na Na Na Na Na Na
URA DE Nao a lizév Nao a lizév a lailzév a liacoéve a lailzév a lizév a laiocé a lailzév
AUTO- aplicavel p ol aplicéavel P el p el p 1 p el P el pvel p el
IGNIGAO
LIMITES N3o
DE - Nao - Nao Nao Nao Nao Nao . Nao
Néao . Nao . . . . . aplica .
EXPLOSIV aplicavel aplicav aplicavel aplicav | aplicav | aplicave | aplicav | aplicav vel aplicav
IDADE p NG " |el, nao p NG "|el, nao|el, nado 1, néo el, nédo | el, néao néo, el, néo
SUPERIOR . i . i i i i i i
explosivo explosi explosivo explosi | explosi | explosiv | explosi | explosi explos explosi
- vo vo vo o vo vo ivo vo
INFERIOR
DENSIDAD 1,037 o/mL 1,037 1, 030 ~ 1, 0 1,000 ~ 1, 0 1,059 ~1, 0 |~1, O 1,063
E ! g g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
SOLUBILI Miscivel Miscive Miscivel Miscive | Miscive Miscivel Miscive | Miscive | Misciv | Miscive
p 1l em p 1l em 1 em . 1 em 1l em el em 1 em
DADE em agua . em agua . . em agua . . . .
agua 4lcool agua agua agua agua agua

10. Estabilidade e Reatividade

10.1 Estabilidade: Para andlises, devem-se usar ponteiras descartdveis separadas para cada
reagente a fim de evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar resultados errdéneos. O
desempenho deste sistema diagndstico estd garantido até o vencimento contido no rétulo,
desde que obedecidas as seguintes condig¢des: Adesdo restrita, pelo usudrio, ao quadro de
procedimento técnico (ver instrugdes de uso). Os materiais necessarios e ndo fornecidos com
o produto, devem estar em boas condig¢des de uso. Demais condig¢des ambientais e especificas
exigidas para manter a estabilidade, bem como para o manuseio deste produto estdo descritas
no item " manuseio e armazenamento".

10.2 Reatividade: O 4&cido sulfurico reage com materiais orgénicos, cloratos, carbetos,
ulminatos, &dgua e metais em pd. Reage violentamente com Aagua em aquecimento e é corrosivo

para metais

11. Informagdes Toxicolégicas
Ndo existem dados sobre a toxicologia especifica para os reagentes deste produto.
Demais informacdes sobre perigos envolvidos no manuseio deste produto e os primeiros-
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socorros estdo descritas nos itens “IDENTIFICACAO DE PERIGOS” e “MEDIDAS DE PRIMEIROS
SOCORROS"”.

12. Informagdes Ecolégicas
Os reagentes nédo oferecem danos ou impactos ao meio ambiente.

Os reagentes e suas embalagens devem ser dispostos, respeitando-se as leis de protecéo

ambiental.

13. Consideragdes sobre tratamento e disposigdo
13.1 Produto
O produto a RDC 222/2018 da Agéncia Nacional de

ou as leis federais ou locais estabelecidas.

descartado
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
3.2 Resto de produto
Recolher e armazenar adequadamente o produto para posterior reutilizacdo ou disposicédo final
(ANVISA)

deve ser conforme dispde

conforme dispbe a RDC 222/2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ou as
leis federais ou locais estabelecidas.

13.3 Embalagem
O reagente é envasado em frasco de polietileno ou vidro ambar,
(ANVISA)

devem ser consultadas para descarte correto da embalagem.

com tampa de polietileno. A

RDC 222/2018 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria ou as leis federais ou

locais estabelecidas,

14.

Regulamentac¢des nacionais e internacionais:

Informagdes sobre transporte
Sem restricgdes.
Produto classificado como nédo perigoso para fins de transporte.

15. Regulamentagdes

Reagentes fabricados segundo a RDC N° 16, de 28 de margo de 2013.

Gerenciamento de residuos de saude segundo a RDC 222 de 28 de margo de 2018 da Agéncia
Nacional de Vigilédncia Sanitaria (ANVISA)

Modelo orientativo da FISPQ segunda a norma ABNT NBR 14725-4:2014 e Decreto/PR 2657/98.

ou as leis federais ou locais estabelecidas.

16. Outras Informagdes
Esta FISPQ foi elaborada para orientagdo e seguranc¢ca do manipulador do produto, porém todo
produto quimico pode apresentar um risco desconhecido e deve ser manipulado segundo as Boas

Pradticas do Laboratdrio.




