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1. Identificag@o do Produto e da Empresa
Produto: Dengue - IgG/IgM
Cat.: 138/11030-20

Empresa Fabricante:

Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363, Carlos Prates,
Belo Horizonte - MG CEP:30710-020

Te.: (31)3272-1888 CNPJ: 03.142.794/0001-16

Empresa Distribuidora:

In Vitro Diagndstica Ltda

Rua Cromita, 278 — Distrito Industrial — Itabira — MG
CEP.: 35903-053 Telefax: (31) 3067-6400

E-mail: cgr@invitro.com.br - CNPJ 42.837.716/0001-98

Em caso de emergéncia: Fone/Fax: (31) 3067-6400

2-. Composicao / Informagdes dos Reagentes
. Kit composto de: O Kit é composto Placa Teste, Diluente.

. Uso do produto: Somente para uso diagnostico in vitro.

. Componentes Perigosos:
1- Diluente: contém azida sédica, substancia téxica.

. Natureza quimica (classificagdo da substancia): - Placa Teste: Anticorpo monoclonal de camundongo anti-IgG e anti-lgM humano;
anticorpo monoclonal de camundongo anti-tag nus; anticorpo monoclonal de camundongo anti-virus da dengue; Tag Nug; antigeno
recombinante quimérico da dengue. Este produto ndo contém substancias perigosas. - Diluente: Solugdo de tampéo de carbonato 0,1
M, Tween-20 e azida sédica, como conservante.

3- Identificagéo de Perigos
. O produto é particularmente estavel e ndo téxico quando manuseado segundo as Boas Préaticas de Laboratérios Clinicos.

. Efeitos para Humano:
- Contato com os olhos: Pode causar irritacéo.
- Contato com a pele: Pode causar irritagao.
- Inalagdo: Pode causar irritagao.
- Ingestéo: Pode causar irritagao.

. Efeitos para o Meio Ambiente: Nenhum perigo determinado.

4. Medidas de Primeiros Socorros
. Contato com os olhos: Lavar os olhos imediatamente com agua abundante.

. Contato com a pele: Lavar com agua abundante.
. Inalagéo: Nao Aplicavel.

. Ingestédo: Nao Aplicavel.

5- Medidas de Combate a Incéndio
. Medidas de Extin¢do: Nao inflamavel.

. Decomposicédo Térmica: Nao se formam gases prejudiciais para a saude em quantidades perigosas.
. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura: N&o existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

. Conselhos para bombeiros
Equipamento de protecdo: Nao sdo necessarias medidas especiais.

6 - Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento
. Derramamento: Isolar e ventilar a area. Lavar bem a area com agua abundante.

. Material absorvente: Ndo sao necessarias medidas especiais.

. Medida de disposicéo: Coletar residuo em recipientes fechados e dispor de acordo com os regulamentos nacionais ou locais.

7- Manuseio e Armazenamento
. Manuseio: Seguir as Boas Préticas de Laboratério, evitando contato com a pele, olhos e boca. E sempre ap6s o manuseio lavar as
maos com agua em abundancia.
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. Armazenamento: Armazenar entre 1° e 30°C.

. Materiais seguros para embalagens: Recomendado manter sempre os reagentes ha sua embalagem original.

8- Controle de Exposi¢éo e Proteg&o Individual
. Protecéo respiratéria: Nenhuma.

. Protecdo para os olhos: Sim. Usar 6culos de protecao.

. Protecé@o para as méos: Sim. Usar luvas, lavar as maos antes e depois de manusear o produto. Trocar as roupas contaminadas
imediatamente.

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

TEST DIL
Estado Fisico: Solido Liquido
Cor: Branco Incolor
Odor: Nenhum Nenhum
pH: n/a Néo disponivel
Densidade: n/a n/a
Solubilidade em agua: n/a Solavel

10- Estabilidade e Reatividade
. Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado na temperatura adequada (entre 1 e 30°C).

. Condicdes a se evitar: Exposicdo ao calor pode prejudicar a estabilidade do produto. Evitar exposi¢ao prolongada a luz solar direta.

. ReacGes Perigosas: A azida sédica pode formar compostos altamente explosivos com tubulagdes de chumbo ou cobre. Utilizar
grandes volumes de agua para descartar os produtos.

. Produtos de decomposicéo perigosos: Néo ha formacéo de produtos perigosos.

11- Informagdes Toxicoldgicas

. Dados toxicolégicos especificos para este produto nédo estdo disponiveis.

. O produto contém azida s6dica como conservante e pode ser prejudicial se absorvido. Ingestéo de grandes quantidades de azida
sédica pode causar nduseas, vOmito e em certas circunstancias dificuldade respiratéria, alta taxa de pulsagdo e hipersensibilidade. O
manuseio pode causar irritacdo dos olhos, pele e mucosas.

12- Informagdes Ecolodgicas
. Dados ecolégicos especificos para este produto néo estéo disponiveis.

. Nenhum problema ecolégico é esperado quando o produto € manuseado e utilizado com o devido cuidado e atencéo.

13- Consideragdes sobre Tratamento e Disposi¢ao

Método de tratamento e disposicdo: O produto deve ser disposto de acordo com as leis federais ou locais de protecdo ambiental.
Consultar RDC n°222/2018 da ANVISA ou as normas de carater supletivo ou complementar estabelecidas pelas Secretarias Estaduais
ou Municipais de Saude e /ou Meio Ambiente.

Embalagem usada: O produto € embalado em sachés aluminizados e em frascos plasticos (PET polietileno tereftalato, PEAD
polietileno de alta densidade, PEBD polietileno de baixa densidade, PP polipropileno) ou vidro.

14- Informagdes sobre Transporte

Este produto nao esta sujeito a nenhuma regulamentagéo para transporte de produtos perigosos.

UN: Nao regulamentado GGVE: Nao regulamentado RID/ADR: Nao regulamentado
ICAO/IATA: Nao regulamentado IMDG-EMS: N&o regulamentado MFAG: Néo regulamentado

15- Regulamentac¢des

Reagentes fabricados segundo a RDC 665/2022. Gerenciamento de residuos de salde segundo a RDC N° 222 de 28 de margo de
2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia. Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma ABNT NBR 14725-4:2014 e Decreto/PR
2657/98. informagdes de rotulagem de acordo com a NBR ISO 15223-1:2015 Produtos para a salide - Simbolos a serem utilizados em
rétulos, rotulagem e informages a serem fornecidas de produtos para saude - Parte 1: Requisitos gerais. RDC 36 de 26/08/2015 -
DispOe 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 Informacdes

» Somente para uso diagnostico in vitro.

» As informag@es contidas neste documento devem ser usadas como uma orientagéo.

s Todo produto pode conter riscos desconhecidos e devem ser utilizados com cuidado.

» O usuario do produto é responsavel por observar todas as leis regulamentares aplicaveis.




