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1 Identificacdo

1.1 Identificagdo do Produto
Nome comercial: K-teste HIV 1/2
N° do Artigo: 9120XXX

MS: 80115310289

1.2 Aplicagéo da substancia/ preparacéo

Quimica de Laborat6rio

Dispositivo médico para diagndstico 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
e-mail: kovalent@kovalent.com.br

1.4 Telefone de Emergéncia

Tel: +(55 21) 2623-1367 — Atendimento de 8 as 17 horas

0800 015 1414

Informagdes em caso de emergéncia — Atendimento 24 horas

0800-722-6001 — RENACIAT (Rede Nacional de Centros de Informacgédo e Assisténcia Toxicolégica

2 ldentificacao de perigos

2.1 Classificagdo da substancia ou mistura

N&o classificado como perigoso de acordo com a ABNT NBR 14725.

2.2 Elementos de rotulagem
Rotulagem (GHS)
Frases de perigo:
Frases de precaucéo:

2.3 Outros perigos

Nenhuma informagao adicional disponivel.

Nao aplicavel

N&o aplicavel

3 Composicéao e informacédo sobre os ingredientes

Composigéo Aplicacdo Substancia Perigosa
Fibra de vidro Base do bloco de amostra e bloco de ouro N/A
Cartdo de celulose Base da almofada absorvente N/A
HAUCL Ouro coloide, ligado a antigenos recombinantes gp41, N/A
gp120, gp36

Antigenos recombinantes HIV gp41l, | Reagente da linha T, ligado a anticorpos especificos

N/A
gp120, gp36 HIV
Antigenos recombinantes HIV - gpal, Conjugado de ouro ligado a ouro coloidal N/A
gp120, gp36
Anticorpo 1gG policlonal de | Reagente da linha de controle, ligado a anticorpo 1gG N/A
camundongo policlonal de camundongo
Anticorpo l9G policlonal de Conjugado de ouro ligado a ouro coloidal N/A
camundongo
Membrana de nitrocelulose Imobilizar reagente e controle da linha de teste N/A
Suporte de plastico Suporte de diversas pecas, laminado em uma unidade N/A
Dessecante Gel de silica, manter o cassete seco N/A
Capa do cassete PVC, segura e protege a tira N/A
Conta gotas de amostra PE, coletar amostra N/A
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4 Medidas de Primeiros Socorros

4.1 Descri¢éo das medidas de primeiros socorros

Em caso de contato com a pele:  Remover da fonte de exposicéo. Lavar a rea afetada com agua e sab&o. Se ocorrerem
sinais de infecgéo, procure atendimento médico.

Apds contato com os olhos: Remover da fonte de exposicdo e lavar imediatamente com &gua fria. Obtenha
atendimento médico se necessario ou se ocorrer irritagdo ou outros sintomas.

Apbs ingestéo: Caso ocorra irritacéo ou sinais de toxicidade, procure atendimento médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios
N&o ha dados disponiveis.

4.3 Indicagdo de atencdo médica imediata e tratamentos especiais requeridos
Notas para o médico: Tratar sintomaticamente.

5 Medidas de Combate a Incéndio

5.1 Meios de extingéo
Use spray de agua, p6 quimico seco, diéxido de carbono ou espuma quimica.

5.2 Perigos especificos da substancia ou mistura
N&o h& dados disponiveis.

5.3 Medidas de prote¢do da equipe de combate a incéndio
N&o h& dados disponiveis.

6 Medidas de Controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaucgdes pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Use equipamento de prote¢édo individual adequado.

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

6.3 Métodos e materiais para a contencdo e limpeza
Limpe e lave as mdos com agua em abundancia.

7 Manuseio e Armazenamento

7.1 Precaucfes para manuseio seguro
Minimizar contato e contaminacéo de roupas pessoais e pele. Lavar as maos completamente ap6s o manuseio.

7.2 Condi¢des de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Requisitos para armazéns e recipientes: Armazenar em embalagem lacrada e em uma temperatura entre 2 ° C e 30
° C. N&o congelar.
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8 Controle de exposicédo e protecao individual

8.1 Parametros de controle
N&o contém substancias com valores limites de exposigao profissional.

8.2 Medidas de controle de engenharia
Prover ventilagdo adequada, e exaustdo local se necessario.

8.3 Medidas de protecédo pessoal

Protecéo respiratoria N&o se faz necessario caso a sala seja bem ventilada, ou com exaustao.
Protec¢éo dos olhos Oculos de seguranca herméticos ou mascara de face total.
Protecdo da pele Utilizar roupa e luvas de protecao.

9 Propriedades Fisicas e Quimicas

Aparéncia: Estado fisico: Tira, Cassete
Odor: Inodoro
Ponto de fusdo/congelamento: N&o ha dados disponiveis

Ponto de ebulicdo inicial e faixa de temperatura de ebulicdo:  N&o ha dados disponiveis

Ponto de fulgor: N&o aplicavel

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: N&o aplicavel

Gravidade especifica: Nao ha dados disponiveis
Solubilidade em &agua: Insolavel

Temperatura de autoignicdo: Nao aplicavel

10 Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade
N&o ha dados disponiveis.

10.2 Estabilidade quimica
O produto é estavel sob condigBes recomendadas de armazenagem.

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
N&o apresenta reac¢des perigosas conhecidas quando manuseado e armazenado de acordo com as disposi¢coes.

10.4 Condig8es a serem evitadas
N&o ha dados disponiveis.

10.5 Materiais incompativeis
N&o ha dados disponiveis.

10.6 Produtos perigosos da decomposicao
N&o se decompde quando usado corretamente.
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11 Informacodes toxicoldgicas

Toxicidade aguda: N&o estéo disponiveis dados quantitativos sobre os efeitos toxicos deste produto.
Este produto é usado in vitro. Nenhum efeito sensibilizante conhecido.

12 Informacgdes ecolbgicas

12.1 Toxicidade
N&o ha dados disponiveis

12.2 Persisténcia e degradabilidade
N&o ha dados disponiveis

12.3 Potencial bioacumulativo Coeficiente de distribuicdo n-octanol / agua:
Coeficiente de distribui¢do n-octanol/agua: Ndo ha dados disponiveis

12.4 Mobilidade no solo
N&o ha dados disponiveis

12.5 Outros efeitos adversos
Informagdes gerais: Nenhum dano energético esté envolvido neste produto.

13 Consideracdes sobre destinacao final

13.1 Métodos recomendados para destinagao final

Produto: Eliminar os residuos de acordo com a legislagao aplicavel.
Embalagens contaminadas: Eliminar os residuos de acordo com a legislagéo aplicavel.
Informacgdes adicionais: N&o reutilizar recipientes vazios.

14 Informagbes sobre Transporte

14.1 Numero ONU

ADR/RID, IMDG, IATA, ANTT Nao aplicavel.
14.2 Nome apropriado para embarque

ADR/RID, IMDG, IATA, ANTT Irrestrito.

14.3 Classe de Risco

ADR/RID N&o aplicavel.
IMDG N&o aplicavel.
IATA N&o aplicavel.
ANTT N&o aplicavel.

14.4 Numero de Risco

14.5 Grupo de Embalagem
ADR /RID, IMDG, IATA, ANTT: N&o aplicavel.

14.6 Perigos ao meio ambiente
Poluente Marinho Nao
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14.7 Precaucdes especiais para o utilizador
N&o é um produto perigoso, no sentido de regulamentos de transportes

15 Regulamentacdes

e Produto produzido de acordo com 0s requisitos estabelecidos pela RDC 665 de 30/03/2022 e com informacdes de
rotulagem de acordo com a RDC 206 de 17/11/2006.

e Para mais detalhes sobre descarte de produtos consultar a RDC 222 de 28/03/2018 e a NBR 10004.

e Esta ficha com dados de seguranca foi preparada de acordo com a ABNT/NBR 14725:23.

16 Outras Informacgdes

As informagdes acima séo consideradas corretas, mas nao pretendem ser completas e devem ser usadas apenas como
guia. A Kovalent ndo se responsabiliza por nenhum dano resultante do manuseio ou uso.

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

Legenda:

ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route
CAS: Chemical Abstracts Service

CE: Comunidade Européia

EPI: Equipamento de prote¢do individual

GHS: Globally Harmonized System

IATA: International Air Transport Association
IATA-DGR: IATA - Dangerous Goods Regulations
IMDG: International Maritime Dangerous Goods
NBR: Norma técnica Brasileira

ONU: Organizacao das Nagdes Unidas

pH: Potencial de Hidrogénio

RDC: Resolucéo da Diretoria Colegiada
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