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1 Identificacdo do Produto / Reagente e da Empresa

1.1 Detalhes do produto
e Nome comercial: SGTi-flex COVID-19 Ag

e N°do Artigo: CAGT025E1
o N°ANVISA: 80115310266

1.2 Principais usos recomendados para a substancia ou mistura:

e Usos recomendados: Diagnéstico in vitro
Somente para uso profissional
e Categoria do produto: Quimica de Laboratério

1.3 Detalhes do fabricante/fornecedor da ficha de seguranga:
e Fabricante
Sugentech, Inc.
721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
28161, Republic of Korea
Fone: +82 22-226-5005
Fax: +82 42-367-3030
Website: www.sugentech.com
e Importador
Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévdo Sardinha, 110
Jd. Bom Retiro — Sdo Gongalo — RJ - Brasil
Tel.: +55 21-2623-1367 / 0800 015 1414
E-mail: kovalent@kovalent.com.br
Homepage: www.kovalent.com.br

1.4 Informagdes em caso de emergéncia
0800 722 6001 — RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informagéo Toxicolégica)

2 ldentificacé@o de Perigos

2.1 Classificagdo da substancia ou mistura

e Classificacdo GHS:
A substancia ndo é classificada como produto quimico perigoso de acordo com a GHS.

o Classificacdo NFPA:

N&o aplicavel.
2.2 Elementos de rotulagem do GHS, incluindo as frases de precaucao:
e Pictogramas de perigo:

Néo aplicavel.

e Palavra de adverténcia:
Frases de perigo:
Nao aplicavel.

Frases de precaucéo:
Néo aplicavel.

2.3 Outros perigos que ndo resultam em uma classificagéo:
Né&o aplicavel.

3 Composicao / Informacao dos Componentes

Descricdo: O SGTi-flex COVID-19 Ag é um imunoensaio para a detecgdo qualitativa de antigenos do SARS-CoV-2
diretamente de amosras de swab nasofaringeo e orofaringeo. O teste é Gtil no auxilio ao diagnéstico rapido das infeccdes pelo
virus SARS-CoV-2.

e Uso do produto: Somente para diagndéstico in vitro.
e Componentes perigosos: Nao aplicavel.
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e Ingredientes:

Componentes Concentracéo
Anticorpo anti-SARS-CoV-2 (1) <0,5ug
Anticorpo anti-SARS-CoV-2 (2) <0,5ug
Anticorpo de cabra anti-IgY de galinha <0,5ug
Anticorpo anti-SARS-CoV-2 conjugado com ouro coloidal <0,2 ug
Anticorpo anti-SARS-CoV-2 conjugado com ouro coloidal <0,2 ug
Anticorpo IgY de galinha conjugado com outro coloidal <0,2 ug

¢ Informacoes Adicionais:
N&o aplicavel

4 Medidas de Primeiros Socorros

e Apos contato com os olhos: Lavar os olhos com agua por precaugéo.

e Apos contato com a pele: Lavar a area afetada com agua e sabéo.

e Apos ingestdo: Nunca dar nada pela boca para uma pessoa inconsciente. Lavar a boca com agua.

e Apos inalagdo: Se inalado, mover a pessoa para um local com ar fresco. Se néo estiver respirando, faca respiragao artificial.

4.1 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios
Né&o aplicavel.

4.2 Indicagdo para atencdo médica imediata ou tratamento especial
Néo aplicavel.

5 Medidas de Combate a Incéndio

5.1 Meios de Extingéo:
Utilizar spray de 4gua, espuma resistente ao alcool, quimica seca ou dioxido de carbono.

5.2 Perigos especificos da substancia ou mistura:
N&o aplicavel.

5.3 Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio:
Utilizar roupa de contencéo individual e aparatos respiratorios para o combate ao incéndio, se necessario.

Decomposi¢do: Decomposicdo perigosa ndo é prevista.

6 Medidas de Controle para Derramammento ou Vazamento

6.1 Precaucdes pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia:
Evitar a formacéo de poeira. Evitar respirar vapor, fumaca ou gas.
Para medidas de protecdo individual, ver secéo 8.

6.2 Precaucdes ao meio ambiente:
N&o aplicavel.

6.3 Métodos e materiais para a contencao e limpeza:
Né&o aplicavel.

7 Manuseio e Armazenamento

7.1 Precauces para manuseio seguro:
Né&o aplicavel.

7.2 Condicdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade:
Armazenar em temperatura de 2 ~ 30 °C.

Manter fora da incidéncia direta de luz solar, umidade e calor.

Né&o congelar.
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7.3 Informacdes adicionais sobre condi¢fes de armazenamento:
Néo aplicavel.

8 Controle de Exposicéo e Protecéo Individual

8.1 Parametros de controle:

Este produto ndo contém qualquer material perigoso para exposigdo ocupacional.

8.2 Medidas de controle de engenharia:
Préticas gerais de higiene industrial.

8.3 Medidas de protegdo pessoal
Protecdo respiratdria: Néo aplicavel.
Protecdo as médos: Néo aplicavel.
Protecéo aos olhos/face: N&o aplicavel.
Protecdo a pele: Nao aplicavel.

9 Propriedades Fisicas e Quimicas

Aparéncia Membrana de uso Unico
Odor Né&o aplicavel
pH Néo aplicavel
Ponto de fusdo/ponto de congelamento N&o aplicavel
Ponto de ebuli¢do Néo aplicavel
Taxa de evaporagao Néo aplicavel
Inflamabilidade Na&o aplicavel
Limite inferior/superior de inflamabilidade ou x .

L Néo aplicavel
explosividade
Presséo de vapor N&o aplicavel
Solubilidade em 4gua Néo aplicavel
Densidade do vapor Né&o aplicavel
Temperatura de autoigni¢io Néo aplicavel
Temperatura de decomposicao Né&o aplicavel
Viscosidade Nao aplicavel
Propriedades explosivas Néo aplicavel
Propriedades oxidantes Néo aplicavel

10 Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade:
Né&o aplicavel.

10.2 Estabilidade quimica:

Estavel sob as condigGes ideais de armazenamento.

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas:
N&o aplicavel.

10.4 Condic0es a serem evitadas:
N&o aplicavel.

10.5 Materiais incompativeis:
Né&o aplicavel.

10.6 Produtos perigosos da decomposigéo:

Sem decomposicéo se utilizado de acordo com as condigdes de armazenamento.
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11 Informacdes Toxicoldgicas

o Informag6es sobre as principais rotas de exposi¢ao:
N&o aplicavel.

e Informagdo de perigo a saude:
N&o aplicavel.

e Informag&o sobre irritagdo ou corrosdo:
N&o aplicavel.

e Toxicidade Aguda:
Néo aplicavel.

e Carcinogenicidade:
IARC: Nenhum componente desse produto apresenta niveis maiores ou iguais a 0,1% com probabilidade, possibilidade ou
confirmacédo de ser um componente carcinogénico declarado pelo IARC.

12 Informacdes Ecologicas

12.1 Ecotoxicidade
N&o aplicavel.

12.2 Persisténcia e degradabilidade:
N&o aplicavel.

12.3 Potencial bioacumulagéo
N&o aplicavel.

12.4 Mobilidade no solo

Né&o aplicavel.

12.4 Outros efeitos adversos:
Néo aplicavel.

13 Consideracdes sobre Tratamento e Disposi¢ao

13.1 Métodos recomendados para destinacdo final:
O produto e sua embalagem devem ser depositados de acordo com as leis federais, regionais ou locais de protecéo ambiental. Entre
em contato com autoridades para mais informacoes.

14 Informagdes sobre Transporte

e Esse produto ndo é classificado como mercadoria perigosa sob os Regulamentos Modelos da ONU
- Organizagdo Maritima Internacional (IMDG)
- Associagdo do Transporte Aéreo Internacional (IATA)]

e Outras informagdes: N&o aplicavel.

15 Regulamentacdes

e Normativas Nacionais:
RDC 222:2018
CONAMA 358:2005

e Auvaliacdo de seguranga quimica:
N&o aplicavel.

16 Outras Informacdes

As informacOes expostas neste documento ndo tém carater de total abrangéncia e devem ser utilizadas apenas como orientacéo.
Todos os materiais podem apresentar risco desconhecido e devem ser utilizados com cuidado. O receptor do produto é responsavel
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por observar todas as leis e regulamentos aplicaveis. Nenhuma garantia da validade dos dados é pretendida.

e Frases relevantes:
N&o aplicavel.

e Abreviaturas e acronimos:

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CONAMA: Conselho Nacional do Meio Ambiente
GHS: Globally Harmonized System

IARC: International Agency for Research on Cancer
IATA: International Air Transport Association
IMDG: International Maritime Dangerous Goods
NFPA: National Fire Protection Association

ONU: Organizacdo das Nagdes Unidas

pH: Potencial de Hidrogénio

RENACIAT: Rede Nacional de Centros

RDC: Resolucgdo da Diretoria Colegiada




