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1 - IDENTIFICAGAO
Nome e Caodigo Interno do Produto: PCR-HS Ref. BA320

Uso recomendado: Sistema para diagndstico In Vitro. Reagente para andlise

Empresa: Bioanalitica Diagnostica Ltda.

Endereco: Rua Alvares da Silva, 12 — Unido — CEP 31.160-360 - Belo Horizonte — Minas Gerais
Telefone da empresa: 55 (31) 3657-0051

Emergéncias: Entrar em contato com o Centro de Informagdo Toxicolégica (CIT) da sua regido.

E-mail: bioanalitica@bioanalitica.com.br

2 - IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Perigos mais importantes: Produto estavel e ndo téxico quando utilizado seguindo as Boas Praticas do Laboratério.

Efeitos adversos a salde humana: A inalagéo, ingestéo, o contato com os olhos ou pele pode causar irritacdo, podendo ser nocivo.

Os efeitos do contato e da inalagdo podem nédo ser percebidos imediatamente.

Efeitos ambientais: Nao existe relatado nenhum de perigo com este produto.

Perigos especificos: ver item 10.

Classificagcao do produto quimico: Segundo a relagdo de produtos perigosos da ONU, o componente Azida Sddica — CAS 26628-22-8 se
enquadra na classe 6.1 - Substancias Téxicas e Substancias potencialmente infectantes na classe 6.2 — Substancia Infectante.

3 - COMPOSICAO E INFORMAGOES SOBRE OS INGREDIENTES
Classificacdo: Mistura.

Reagente n°1 - Tampao - Contém tampé&o glicina 100 mmol/L e azida sédica 14,6 mmol/L, pH 8,6

Reagente n°2 - Latex - Contém suspenséo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR humana e azida sdédica 14,6
mmol/L.

Reagente n°3 - Calibrador - Contém soro humano liofilizado. A concentragdo de PCR vem indicada no rétulo do frasco. O valor de
concentracdo do Calibrador é rastreavel a material de Referéncia BCR 470 (Institute for Reference Materials and Measurements, IRMM).

Ingredientes ou impurezas que contribuam para o perigo: O reagente n° 1 e o n°2 contém Azida Sédica 14,6 mmol/L e o n° 3 Substancia
potencialmente infectante.

Classificagdo e rotulagem de perigo: Segundo a relagdo de produtos perigosos da ONU, o componente Azida Sédica — CAS 26628-22-8
se enquadra na classe 6.1 - Substancias Toxicas e Substancias potencialmente infectantes na classe 6.2 — Substancia Infectante.

4 - MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalac&o: Remover o individuo para ambiente arejado. Procurar auxilio médico.

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

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 &gua em abundancia. Se o vomito ocorrer espontaneamente, inclinar a cabeca 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 INCENDIOS

Meios de extingédo apropriados: Utilize p6 quimico, CO,, ou neblina de dgua, pode-se utilizar jato de dgua, porém nado de forma direta. No
caso de grandes incéndios solicitar o servico de emergéncia do corpo de bombeiros.

Perigos especificos da substancia ou mistura: Nao existem perigos especificos.

Medidas de prote¢do da equipe de combate a incéndio: Nao existem procedimentos especiais de combate ao incéndio.

6 - MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Precaucdes pessoais, equipamento de protecéo e procedimentos de emergéncia:

Derramamento: Isolar e ventilar a area. Lavar bem a area com agua abundante.

Material absorvente: Nao sdo necessarias medidas especiais.

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

Precaugdes ao meio ambiente: Evite que o produto derramado atinja cursos d’agua e rede de esgotos.

Métodos e materiais para a contencéo e limpeza: Utilize barreiras naturais ou de contencéo de derrame. Aspirar o material derramado e
cologque-o em recipientes limpos. Usar bolsa e tambor para eliminagéo.

Para destinacéo final, proceder conforme a Sec¢éo 13 desta FISPQ.

7 — MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Precaucdes para manuseio seguro: Seguir as Boas Praticas de Laboratério, evitando contato com a pele, olhos e boca. E sempre apds o
manuseio lavar as maos com agua em abundancia.

Observar as medidas de higiene pessoal. Nao comer, beber ou fumar nas areas de trabalho.

Inspecionar, antes do manuseio, se o recipiente que o contem esta danificado ou com fissuras.

Condig6es de armazenamento seguro: Armazenar na embalagem original em temperatura entre 2 e 8 ‘C. Recomendamos manter sempre
0s reagentes na sua embalagem original.
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8 - CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTEGCAO INDIVIDUAL

Medidas de controle de engenharia:

Controles de engenharia objetivam eliminar e/ou reduzir a exposicéo ao risco através do uso de fundamentos de engenharia. Exemplos
incluem sistemas de controle de ventilacdo, temperatura e umidade, bem como prote¢éo do ambiente da luz direta. O local de trabalho
deve ser equipado com lava-olhos e duchas de seguranca.

Equipamentos de protec¢éo individual apropriado: Seguir as Boas Praticas de Laboratério.

Protecdo respiratéria: utilizar mascara;

Protecéo das méaos: utilizar luvas e lavar as médos apds 0 manuseio;

Protecéo dos olhos: utilizar 6culos de protegdo ou mascara de protecédo facial;

Protecéo da pele e do corpo: utilizar avental de manga comprida.

9 — PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Aspecto fisico: Todos os reagentes séo solugdes liquidas.

Cor: O reagente N° 1 - é branco leitoso e 0 N° 2 e 3 de coloracdo amarelada.
Odor: caracteristico de cada reagente.

pH do reagente — N&o se aplica

Ponto de fusdo/ponto de congelamento: N&o se aplica.

Temperaturas especificas ou faixas de temperatura nas quais ocorrem mudancas de estado fisico: Nao se aplica.
Ponto de ebulic&o inicial e faixa de temperatura de ebulicéo: N&o se aplica.

Limite de inflamabilidade ou explosividade superior/inferior: Nao se aplica.
Densidade de vapor: N&o se aplica.

Solubilidade: N&o se aplica.

Viscosidade: Nao se aplica.

10 — ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade: A Azida Sédica pode formar compostos altamente explosivos com tubulagdes de chumbo e cobre. Utilizar grandes volumes
de agua para descartar os reagentes.

Estabilidade quimica: O produto é estavel quando armazenado na temperatura adequada (entre 2 e 8 °C)

Possibilidade de reagbes perigosas: Nao se aplica.

Condig6es a serem evitadas: Exposicao excessiva ao calor e a luz solar diminuem a estabilidade dos reagentes;

Materiais incompativeis: Nao se aplica.

Produtos perigosos da decomposicao: Nao se aplica

11 - INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Toxicidade aguda: Informagdes Toxicoldgicas especificas destes reagentes ndo estdo disponiveis. O que se conhece estd associado aos
componentes de cada reagente em seu estado puro. Este produto pode ser nocivo se ingerido.

Corrosaolirritagéo da pele: Contato prolongado com o produto pode causar irritagéo.

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular: Pode causar irritagdo aos olhos. Utilizar 6culos de protegao.

Sensibilizacao respiratoria ou a pele: Nao disponivel.

Carcinogenicidade: N&o disponivel.

12 — INFORMAGOES ECOLOGICAS
Informacdes ecoldgicas especificas destes reagentes ndo estao disponiveis. Seguindo as Boas Praticas do Laboratério, manuseando com
cuidado e atengdo ndo se espera obter nenhum problema ecoldgico. Para o correto descarte deve-se observar o item 13.

13- CONSIDERAQOES SOBRE DESTINAQAO FINAL

Produto: O produto e sua embalagem devem ser descartados segundo a RDC N° 222 de 28 de margo de 2018 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)ou as leis federais ou locais estabelecidas.

Rejeitos de produtos: Restos de produtos devem ser descartados segundo a RDC N° 222 de 28 de margo de 2018 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)ou as leis federais ou locais estabelecidas. Descartar com dgua em abundancia.

Embalagem usada: Os reagentes R.1 e R.2 sdo embalados em frascos leitoso e o R.3 em frasco de vidro.

14 — INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE
Regulamentacdes nacionais e internacionais: sem restricdes.

15 — INFORMAGCOES SOBRE REGULAMENTACOES

Reagentes fabricados segundo a RDC 16, de 28 de marco de 2013. Gerenciamento de residuos de saude segundo a RDC N° 222 de 28
de marco de 2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia. Modelo orientativo da FISPQ segundo a norma NBR 14725-4:2012 da ABNT e
Decreto/PR 2657/98.

16 — OUTRAS INFORMACOES

Esta Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) foi elaborada para orientagdo e seguranca do manipulador deste
Reagente. Porém todo produto quimico pode apresentar um risco desconhecido e deve ser manipulado segundo as Boas Préticas do
Laboratorio.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

As informacdes contidas neste documento devem ser usadas como uma orientacéo.

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.
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