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1. Identificagao do Produto e da Empresa
Produto: Antigeno SARS-CoV-2 Autoteste
Cat.: 94000

Fabricado e regularizado por:

In Vitro Diagndstica Ltda

Rua Cromita, 278 — Distrito Industrial — Itabira — MG

CEP.: 35903-053 Telefone: (31) 3067-6400

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

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

2- Identificagcao de Perigos
Classificagao da substancia ou mistura: O produto nZo é classificado, de acordo com o regulamento. Este Kit ndo contém substancias
perigosas em quantidades reportadas.

Pictogramas de risco: Nao aplicavel.
Frase de perigo: Nao aplicavel.

Frases de precaugao:

P234 Conserve apenas no recipiente original.

P260 Nao inale poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P262 Nao deixe que entre em contacto com os olhos, a pele ou a roupa.

P281 Use equipamento de protecéo individual conforme necessario.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE (ou o cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague
a pele com agua/tome uma ducha.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continue a enxaguar.

P337+P313 Caso a irritagao ocular persista: Consulte um médico.

P401 Armazene de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

P501 Elimine o conteldo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

3- Composigao / Informagoes dos Reagentes
Natureza quimica:

. Dispositivo de Teste
. Diluente

Acessorios:
SWAB - Swab (Estéril)

Saco plastico para descarte — saco ziplock de plastico com o simbolo de risco bioldgico.
Uso do produto: Destinado para uso autoteste, como teste de triagem, para publico leigo. Produto sem fins diagndstico.

Componentes Perigosos: Nao se aplica.

4. Medidas de Primeiros Socorros
Inalagao: Respirar ar fresco. Procurar aconselhamento médico.

Contato com a pele: Lavar com grande quantidade de agua por pelo menos 15 minutos. Retirar as roupas contaminadas. Procurar
aconselhamento médico.

Contato com os olhos: Lavar com grande quantidade de agua por pelo menos 15 minutos. Assegurar o fluxo adequado da agua nos
olhos separando as palpebras. Procurar aconselhamento médico.

Ingestado: Se os sintomas persistirem, consulte um médico.

Indicagdo Médica: Tratamento sintomatico.

5- Medidas de Combate a Incéndio
Medidas de Extingao: CO2, p6 ou spray de agua. Combater incéndios maiores com spray de agua ou espuma resistente ao alcool.

Decomposigado Térmica: Produto de decomposicéo perigosa e gases que sdo danosos para a saude em grandes quantidades ndo
estdo previstos.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura: Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

Conselhos para bombeiros
Equipamento de protecao: Ndo sdo necessarias medidas especiais.
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6 - Medidas de controle para derramamento e/ou vazamento
Procedimento para recolhimento e limpeza: Colocar o residuo em recipiente fechado e dispor de acordo com os regulamentos
locais.

Material absorvente: Sem restricdes.

7- Manuseio e Armazenamento

Manuseio: Seguir as instrugdes de uso, evitando contato com a pele, olhos e boca. E sempre apds o manuseio lavar as maos com
agua em abundancia.

Armazenamento: Armazenar entre 2° e 30°C.

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

8- Controle de Exposigao e Protegao Individual
Protecao respiratoria: Nao.

Protecao para os olhos: Nao.

Protecdo para as maos: Nao

9- Propriedades Fisicas e Quimicas

TEST DIL
Estado Fisico: Solido Liquido
Cor: Branco Incolor
Odor: Nenhum Nenhum
pH: n/a 72+0.1
Ponto de fulgor: n/a Nao disponivel
Densidade: n/a n/a
Solubilidade em agua: n/a Soluvel

Dados adicionais: — —

10- Estabilidade e Reatividade
Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado na temperatura adequada (entre 2 e 30°C).

Reagdes Perigosas: Desconhecidas quando usado apropriadamente.
Condigoes adversas: Alta temperatura.

Decomposicao perigosa do produto: Ndo conhecida.

11- Informago6es Toxicologicas
Dados toxicolégicos para este produto ndo estéo disponiveis.

12- Informagodes Ecologicas
» Dados ecologicos especificos para este produto no estéo disponiveis.
s Nenhum problema ecolégico é esperado quando o produto € manuseado e utilizado com o devido cuidado e atengéo.

13- Consideragoes sobre Tratamento e Disposicao

Método de tratamento e disposi¢ao: O produto deve ser disposto de acordo com as leis federais ou locais de protegcdo 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 TEST é embalado em aluminio e o DIL é embalado em frasco plastico PET (polietileno teraflalato).

14- Informagoes sobre Transporte

Este produto ndo 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: Néao regulamentado

15- Regulamentagdes
Reagentes fabricados segundo a RDC 665/2022. Gerenciamento de residuos de saude segundo a RDC N° 222 de 28 de marco de
2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia. Modelo orientativo da FDS segundo a norma ABNT NBR 14725:2023.

16- Outras Informagées

» Somente para uso diagndstico in vitro.

» As informagdes contidas neste documento devem ser usadas como uma orientagéo.

» 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.




