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1 Identificacdo do produto e da empresa

11 Identificac@o do Produto

Nome comercial: Topkal U
N° do Artigo: 6050XXX

1.2  Aplicacdo da substancia/ preparacéo:

Quimica de Laborat6rio
Diagnéstico in vitro

1.3 Fabricante

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro — Sdo Gongalo — RJ — Brasil.
Tel: +(55 21) 2623-1367

Fax: +(55 21) 2623-1367

e-mail: kovalent@kovalent.com.br

1.4  Telefone de Emergéncia
Tel: +(55 21) 2623-1367

2 ldentificacdo dos perigos

21 Classificagdo da substancia ou mistura

Classificacdo de acordo com o Regulamento CE 1272/2008 (CLP)
Esta mistura é classificada como ndo perigosa.

Classificagdo de acordo com o Regulamento 67/548/CEE ou 1999/45/CE
Esta preparagéo néo é classificada como perigosa.

2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem (CLP)

Frases de perigo: N&o aplicavel
Precaucbes de seguranga N&o aplicavel

Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)

R frases (s) N&o aplicavel
S frases (s) N&o aplicavel

2.3 Outros perigos

Este produto contém uma substancia com origem humana.

Propriedades perigosas ndo pode ser excluida. Nao ha perigos esperados para o usudrio, se usado conforme
indicacdes.

Os doadores foram testadas por métodos aprovados pela FDA, os resultados dos testes acabou negativo para
anticorpos para HIV-1 e HIV-2, n&o reativos para HBsAg, e ndo reativos para HCV. Mesmo que os testes sobre
doencas infecciosas terminou negativo, este produto deve ser manuseado como biomaterial potencialmente
infecciosos.

O produto contém material de bovinos. Todos os animais doadores foram provenientes de rebanhos livres de BSE. O
gado recebeu assisténcia por um veterinario, e eles eram aparentemente livres de material infeccioso e contagioso. No
entanto, o material deve ser tratado como potencialmente infectantes.

3 Composicédo e informacdes sobre os ingredientes

3.1  Substancias:
néo aplicavel
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3.2 Misturas:
Caracterizacdo quimica: Liofilizado.

Informacdes adicionais: A preparagéo ndo contém substancias perigosas acima dos limites que precisam ser
mencionadas nesta secao de acordo com a legislagcéo da EU aplicavel.

4 Medidas de primeiros-socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros socorros

Apos inalagéo: Remova a vitima para o ar fresco. Procurar tratamento médico em caso de problemas.
Em caso de contato Mudar a roupa contaminada. Apds contato com a pele, lave imediatamente com sabé&o e
com a pele: agua em abundancia.

Em caso de reag8es cutaneas, consultar um médico.
Apds contato com 0s Lave imediatamente os olhos com agua corrente em abundancia durante 10 a 15
olhos: minutos mantendo os olhos abertos.

buscar em sequencia imediata a atencdo de um oftalmologista.

Apos ingestao: Lavar imediatamente a boca e beber muita agua.
Induzir o vomito. Procurar um médico.

4.2  Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios

N&o ha dados disponiveis

4.3 Notas para o médico
Tratar sintomaticamente.

5 Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extin¢éo
O produto é incombustivel. Materiais de extingdo devem ser selecionados de acordo com ambiente.

5.2 Perigos especificos da substancia ou mistura
Incéndios nas imediacdes pode provocar a formacgao de vapores perigosos.

5.3 Medidas de protecédo da equipe de combate aincéndio
Em caso de incéndio ao redor: Usar aparelho de respiragéo individual.

6 Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precauc¢des pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Usar equipamento de protecdo pessoal. Evitar o contacto com a substéncia. Nao inalar a substancia.
Providenciar ventilagdo adequada.

6.2 Precaucdes ao meio ambiente
Nao permita a entrada em aguas subterraneas, aguas superficiais ou drenos.

6.3 Métodos e materiais para a contencdo e limpeza

Recolher mecanicamente, colocando em recipientes adequados para eliminacéo.
Limpe a area contaminada com: agentes de branqueamento a base de cloro (solugéo 5%) e agua.
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7 Manuseio e armazenamento

7.1 Precaucdes para manuseio seguro

Providenciar ventilagdo adequada, e de exaustdo local, se necessario.

Evitar o contato com a pele, olhos e roupas. N&o inalar a substancia.

Ap6s o tempo de trabalho e durante os intervalos de trabalho nas areas da pele afetadas devem ser cuidadosamente
limpos.

Este produto contém uma substancia com origem humana. Mesmo que os testes sobre doencas infecciosas terminou
negativo, este produto deve ser manuseado como biomaterial potencialmente infecciosos.

O produto contém material de bovinos. Mesmo que os testes sobre doencgas infecciosas terminou negativo, este
produto deve ser manuseado como biomaterial potencialmente infecciosos. Referem-se, adicionalmente, o capitulo 11.

7.2 Condigdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Requisitos para Manter os recipientes bem fechados e em uma temperatura entre +2 ° C e
armazéns e recipientes: +8 ° C. Proteger da luz.
Mantenha estéril.

Classe de 12 = liquidos n&o-inflamaveis
Armazenagem:

8 Controle de exposicéo e protecéo individual

8.1 Parametros de controle
N&o contém substancias com valores limites de exposi¢éo profissional.

8.2 Medidas de controle de engenharia
N&o ha dados disponiveis

8.3 Medidas de protecdo individual

Protecdo Respiratdria: Providenciar ventilagdo adequada.

Protecdo das méos: Luvas de protecdo de acordo com EN 374.

Material da luva: Borracha nitrilica tempo borracha penetracédo:> 480 min.
Respeitar as instru¢fes do fabricante das luvas sobre penetragdo e tempo de
penetracéo.

Protecdo dos olhos: Oculos de protegao totalmente fechados de acordo com a EN 166.

Protecéo da pele: Jaleco.

Protecédo geral e Mudar a roupa contaminada.

medidas de higiene: Lavar o vestuario contaminado antes de voltar a usar.

ApOs o tempo de trabalho e durante os intervalos de trabalho nas areas da pele
afetadas devem ser cuidadosamente limpos.

Chuveiro de emergéncia e lava-olhos devem ser facilmente acessiveis para a area de
trabalho.

9 Propriedades fisicas e quimicas

Aparéncia: Estado fisico: sélido liofilizado
Cor: incolor, limpido

Odor: Inodoro

Limiar de odor: N&o ha dados disponiveis
Valor de pH: N&o ha dados disponiveis
Ponto de fuséo / congelamento: N&o ha dados disponiveis

Ponto de ebulico inicial e faixa de temperatura de ebulicao: Nao ha dados disponiveis
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Ponto de fulgor: Nao combustivel

Taxa de evaporagao N&o ha dados disponiveis
Inflamabilidade solido/gas: N&o ha dados disponiveis
Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: N&o ha dados disponiveis
Presséo de vapor: N&o ha dados disponiveis
Densidade de vapor: N&o héa dados disponiveis
Densidade: N&o héa dados disponiveis
Solubilidade em agua: Completamente solvel
Coeficiente de participagdo n-octanol/agua: Nao ha dados disponiveis
Temperatura de autoignicao: N&o ha dados disponiveis
Temperatura de decomposicéo: N&o ha dados disponiveis
Viscosidade: N&o ha dados disponiveis
Propriedades Explosivas: N&o ha dados disponiveis
Caracteristicas Oxidantes: N&o ha dados disponiveis

10 Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Refere-se ao item 10.3.

10.2 Estabilidade quimica
O produto é estavel sob condigGes normais de armazenagem.

10.3 Possibilidade de reacbes perigosas
N&o apresenta reacdes perigosas conhecidas.

10.4 Condigbes a serem evitadas
Proteger contra calor / raios de sol.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos fortes e alcalis

10.6 Produtos perigosos da decomposicao
Incéndios nas imedia¢gBes pode provocar a formagéo de vapores perigosos.
Decomposicgdo térmica: N&o h& dados disponiveis

11 Informag®es toxicolbgicas

Toxicidade aguda: Nao disponivel
Corrosao / irritagdo da pele: N&o disponivel
Lesdes oculares graves / irritagdo ocular: Pode causar irritagdes.
Sensibilizacao respiratoria ou a pele: N&o disponivel
Mutagenicidade em células germinativas: Nao disponivel
Carcinogenicidade: Nao disponivel
Toxicidade a reproducéo: Nao disponivel
Toxicidade para 6rgaos-alvo (exposi¢do Unica): Nao disponivel

Toxicidade para 6rgdos-alvo (exposi¢éo repetida): N&o disponivel




Ficha de Dados de Seguranca FDS-0101-REV01-11/2013

Kovalent _ TOPKAL U ,
CATALOGO 6050XXX Pag 5/6
Perigo de aspiracao: Nao disponivel
Outras informacgdes: Este produto contém uma substéancia com origem
humana.

Propriedade perigosa néo pode ser excluida. Os
doadores foram testadas por métodos aprovados
pela FDA, os resultados dos testes acabou
negativo para anticorpos para HIV-1 e HIV-2, ndo
reativos para HBsAg, e nédo reativos para HCV.

O produto contém material de bovinos. Todos os
animais doadores foram provenientes de rebanhos
livres de BSE. O gado recebeu assisténcia por um
veterinario, e eles eram aparentemente livre de
material infeccioso e contagioso. No entanto, o
material deve ser tratado como potencialmente

infectantes.
12 Informacgdes ecolbgicas
12.1 Ecotoxidade
Classe de Risco 4gua: 1 = ligeiramente perigoso para a agua.
12.2 Persisténcia e degradabilidade
N&o ha dados disponiveis.
12.3 Potencial bioacumulativo
Coeficiente de distribuicdo  N&o h& dados disponiveis.
n-octanol / 4gua:
12.4 Mobilidade no solo
Nao ha dados disponiveis
12.5 Outros efeitos adversos
Informagdes gerais: N&o permita a entrada em aguas subterraneas, aguas superficiais ou drenos.

13 Consideragdes sobre destinagao final

13.1 Métodos recomendados para destinagao final
Produto Eliminar os residuos de acordo com a legislagéo aplicavel.

Embalagens contaminadas Eliminar os residuos de acordo com a legislagao aplicavel.

14 Informacdes sobre transporte

14.1 NUmero ONU

N&o aplicavel

14.2 Designacdao oficial de transporte da ONU
ADR / RID, IMDG, IATA: Nao aplicavel.

14.3 Classe de Risco

N&o aplicavel.
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14.4 Grupo de Embalagem

N&o aplicavel

14.5 Perigos Ambientais

Poluente Marinho Nao

14.6 Precauc®es Especiais para o Utilizador

N&o é um produto perigoso, no sentido de regulamentos de transportes.

15 Regulamentagdes

e Produto produzido de acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC 16 de 28/03/2013 e com informacdes de
rotulagem de acordo com a RDC 206 de 17/11/2006.

16 Outras Informacdes

No cédigo do item XXX: Os trés X séo referentes ao volume.




