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1 Identificacdo do Produto / Reagente e da Empresa

DETALHES DO PRODUTO

*  Nome comercia: TRULAB LP(A) LEVEL 1 E 2
¢ Aplicacéo da substéncia / preparacao:
Quimica de Laboratorio
Diagndstico in vitro
. Fabricante / Identificacdo do Fornecedor
Empresa: DiaSys GmbH
Alte Strasse 9
D-65558 Holzheim Germany
http://www.diasys.de
mail@diasys.de
Tel.: + 49 (0) 6432-9146-0
Fax: +49 (0) 6432-9146-32

2 ldentificacao de Perigos

e Classificacédo de acordo com a Diretriz 67/548/EEC dl999/45/EC:
Classificado como néo perigoso.

¢ Qutros perigos: Contém uma substancia de origem humana. Propriegadgsesas ndo podem ser excluidas. Se utilizado de
acordo com as instru¢ées nenhum perigo é esperado.
Os doadores foram néo reagentes para HIV |, HIY@Y e HBsAg, com testes licenciados pela FDA. Batr®, o risco de
infecc@o ndo pode ser totalmente excluido, o peodeve ser manuseado com o mesmo cuidado de unsdrame paciente.

3 Composigéao / Informacdo dos Componentes
¢ Descri¢éo:Produto liofilizado.

* Informagdes adicionais:N&o contém substancias perigosas acima do lintiee cessita ser mencionada nessa sec¢éo d
acordo com a legislacéo aplicavel. Contém azidacadgil%) como conservante.

4 Medidas de Primeiros Socorros

e Apds inalacdo:Respirar ar fresco. Em casos de desconforto proausdlio médico

e Apds contato com a peletavar imediatamente com bastante agua e sab&oa&os de rea¢édo com a pele procurar um
meédico.

e Apds contato com os olhod:avar abundantemente com agua durante 10 a 15e8jmaantendo as palpebras abertas. Se
persistirem os sintomas, consultar um médico.

e Apds ingestdolLavar a boca com bastante 4gua, induzir o vOmitesGltar o médico em caso de mal-estar.

¢ Sintomas e efeitos agudos e tardiobldo ha dados disponiveis.

¢ Indicagdo de atencdo médica imediata e tratament@speciais:Tratar sintomaticamente.

5 Medidas de Combate a Incéndio
¢ Meios de Extin¢do:Produto ndo inflamével. Meios de extingdo devensekecionados de acordo com o entorno.

6 Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamenot

¢ Precaugbes pessoais, equipamentos de protecdo ecpimentos de emergéncidJsar vestimenta adequada. Evitar contato
com a substéncia. Ndo inalar a substancia. Prosi@eventilacdo adequada.

. Precaugdes ambientaisndo permitir a penetrar no solo, corpos d'aguasgotes.

. Métodos e materiais para contengéo e limpez&etirar o residuo e desprezar em lixo adequlaidgar a &rea contaminada
com agentes branqueadores de cloro (solucéo a &ép)ee

7 Manuseio e Armazenamento

¢ Manuseio: Para uso somente por pessoal técnico qualificageidenciar local com ventilagdo adequada.
Evitar contato com a pele, olhos e roupa. N&o ir@af@oduto. Manter os frascos, equipamento e laniapos.

Importado e Distribuido por: Kovalent do Brasil Ltd a
Rua Cristévao Sardinha, Jdm Bom Retiro, Sdo Gongalo , RJ Cep: 24722-414
CNPJ: 04.842.199/0001-56
MS/ANVISA N° 80115310155
SAC: +55 21 3907-2534 - sac@biosys.com.br -  www.biosys.com.br

BS Rev00 mar2013




Data de criagéo:

DiaSYS FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

DE PRODUTO 08/05/2008
Data de impresséo:
27/04/2011
TRULAB LP(A) LEVEL 1 E 2 Data de revis&o:
22/09/2009

Diagnostic Systems CATALOGO 5 9830/9840

Este produto contém uma substancia de origem hurviesmo os testes para doengas infecciosas resultagativos, deve
ser manuseado como material potencialmente infiectan

¢ Armazenamento: Armazenar os frascos bem vedados entre 2° e 8°Ccdv@iyelar. Proteger da luz. Evitar contaminagdes.
Classificado como sélido ndo combustivel. Reagemnte giagndstican vitro de amostras humanas.
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8 Controle de Exposicao e Protecéo Individual

*  Parametros de controle:Contém substancias com exposi¢do ocupacional noesdimite.
¢ Controle de exposi¢éo:

Protec&o respiratoria: Providenciar ventilacdo adequada.

Protegdo as méaostsar luvas e lavar as maos ap6s 0 manuseio.

Protecdo aos olhosRequer uso de dculos de protecédo. Lava-olhos e thuwe emergéncia devem estar de facil acessoeaad@r
trabalho.
Protecdo ao corpo:Usar jaleco de laboratério, trocar o jaleco sevhogontaminagéo.

9 Composicéao / Informacéo dos Componentes
e Aparéncia: Solido, liofilizado

e Cor: amarelado

e Odor: sem odor caracteristico

¢ Ponto de fusdo/ ponto de ebulicdméo combustivel

10 Estabilidade e Reatividade

«  Estabilidade: O produto é estavel quando armazenado nas condlefainadas.
« Condi¢des a se evitarproteger do calor/ raios solares

«  Materiais incompativeis: acidos e alcalis fortes

11 Informacdes Toxicoldgicas

. Informacgdes e efeitos toxicoldgicosContém azida s6dicApos a reabsorcédo de quantidades toxicas podeeoctnrT de
cabega, tonturas, nauseas, tosse, vomitos, espgsmalisia respiratoéria, distlrbios do SNC, baisesgéo arterial, insuficiéncia
cardiovascular, inconsciéncia, colapso.

Contém uma substancia de origem humana. Propriegadgssas ndo podem ser excluidas. Os doadoges fuio reagentes para
HIV I, HIV 1l, HCV e HBsAg, com testes licenciadoslp FDA. Entretanto, o risco de infec¢do ndo peteatalmente excluido, o
produto deve ser manuseado com o0 mesmo cuidadmaamostra de paciente.

12 Informacdes Ecoldgicas

¢ Toxicidade: ligeiramente perigoso para a agua (WHC 1)

. Persisténcia e degradabilidadeN&o ha dados disponiveis

. Potencial de bioacumulagdoN&o h& dados disponiveis

. Mobilidade no solo:Nao ha dados disponiveis

. Outros efeitos adversosN&ao deixar entrar em dguas subterraneas, agpesdisiais ou drenos.

13 Consideracdes sobre Tratamento e Disposi¢cao

« RecomendacaoSeguir as disposicdes de acordo com as regulabestaficiais de descarte de produtos.

¢ Residuos do produtoO produto e sua embalagem devem ser dispostodi#oatom as leis federais ou locais de protegéo
ambiental.
Consultar RDC 33 de 25/02/03 da ANVISA ou normas dateasupletivo ou complementar estabelecida [B#asetarias
Estaduais ou Municipais de salde.

« Embalagem:Os reagentes sdo condicionados em frascos pla&tmoposto de Polietileno de Alta Densidade — PEAD)e
vidro, com tampa de plastico.
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14 Informacdes sobre Transporte

e Transporte Terrestre
Classe ADR/RID: -

N&o sujeito a regulamentos
e Transporte Maritimo IMDG:

Classe IMDG: -
N&o sujeito a regulamentos

Poluentes marinhos: Nenhum
e Transporte Aéreo ICAO-TI IATA-DGR:

Classe ICAO/IATA: -
N&o sujeito a regulamentos

15 Regulamentacdes
e  Produto produzido de acordo com os requisitos elgeiolos pela Portaria n° 686 de 27/08/98 e coorimdi¢cdes de rotulagem
de acordo com a RDC 206 de 17/11/2006.

16 Outras Informacdes

« Asinformacdes expostas neste documento néo tétecale total abrangéncia e devem ser utilizadesaapcomo orientagao.
Todos os materiais podem apresentar risco desddohecdevem ser utilizados com cuidado. O recegdtmproduto é
responsavel por observar todas as leis e regulamapticaveis. Nenhuma garantia da validade dossdagretendida.

Importado e Distribuido por: Kovalent do Brasil Ltd a
Rua Cristévao Sardinha, Jdm Bom Retiro, Sdo Gongalo , RJ Cep: 24722-414
CNPJ: 04.842.199/0001-56
MS/ANVISA N° 80115310155
SAC: +55 21 3907-2534 - sac@biosys.com.br -  www.biosys.com.br

BS Rev00 mar2013




