FICHA DE INFORMAC}C)ES DE SEGURANCA
DE PRODUTOS QUIMICOS - FISPQ

(@IMUNO

Imunoscreen HIV Aag/Ab SS

FISPQ: 023

Versao: 01

Revisdo: Abril/2022

Paginalde4

Nome do Produto:

Cdédigo do produto:

Fabricante:

Classificacéao:

Ao Homem:

Ao Meio Ambiente:

1 - Identificac@o do Produto e da Empresa

Imunoscreen HIV Ag/Ab SS

PAO55IS — PAO56I1S

MBiolog Diagnésticos Ltda
Rua Gama, 337 — Vila Paris — Contagem — MG
Telefone: (31) 3507-0707 — SAC: sac@mbiolog.com.br

2- Identifica¢&o de Perigos

Produto ndo perigoso

Contato com os olhos
Contato com a pele
Inalagao
Ingestéo

Pode causar irritagdo, pode ser nocivo.
Pode causar irritagdo, pode ser nocivo.
Pode causar irritacdo, pode ser nocivo.
Pode causar irritacdo, pode ser nocivo.

Nenhum perigo determinado. Perigos especificos: A constituicdo
dos estabilizanates pode conter azida sbédica, em contato com
tubulagBes de chumbo ou de cobre, pode resultar em compostos
explosivos. Desta forma, ao descartar este produto, utilizar

grandes volumes de agua.

3- Composicéao e Informacdes sobre os ingredientes

Finalidade do Produto:

Composicéo do Produto:

Somente para uso diagndstico "in vitro".

Sensibilizada

1(gp41) do HIV 2(gp36) e um
peptideo sintético (gp41) do HIV
1 subtipo O e anticorpos anti-
p24.

Reagentes Natureza Quimica Identificagdo de Perigos
Produto bastante estavel e ndo
Soro humano contendo ou L
) ; ! téxico quando manuseado
1 - Controle: isento de anticorpos IgG o
" e . - segundo as BoasPréticas de
Positivo / especificos anti-HVI /11, diluido L .
. ~ L Fabricagcdo. Material
Negativo em tampdao e hemacias fixados otencialmente infectante
em papel filtroS&S 903. pC L '
Risco Biologico.
Placa de poliestireno destacavel
(12 t'tas) revestldas com Produto bastante estavel e ndo
proteinas recombinantes do HIV | ., "~
2 - Placa téxico quando manuseado

segundo as BoasPréticas de
Fabricacéo

3 - Tampao de
Eluicédo

Solugéo protéica tamponada
com conservantes

Produto bastante estavel e nao
téxico quando manuseado
segundo as BoasPréticas de
Fabricacgéo.

Azida Sédica

Toxico quando ingerido. Segundo a
relac@o de produtos perigosos da
ONU, ocomponente se enquadra
na classe 6,1. Substancia toxica
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Conjugado Biotina, anti-HIV

Produto bastante estavel e ndo

4 — Conjugado A p24, diluido em um tampéo toxico ~ quando mzi\r!useado
. - segundo as Boas Praticas de
de proteinas e estabilizantes. L
Fabricacéo.
Proteinas gp41 e gp36, Produto bastante estavel e nédo
peptideo sintético gp41 téxico quando manuseado

5 — Conjugado B

conjugados com peroxidase
(HRPO) e Avidina.

segundo as Boas Préticas de
Fabricacéo.

6 - Solucéo de
Lavagem

Solugéo tamponada contendo
detergente ndo ibnico e
conservante.

Produto bastante estavel e ndo
téxico quando manuseado
segundo as BoasPraticas de
Fabricacéo.

7 - Cromd6geno

3,3,5,5'-tetra-metil-benzidina
(TMB) em solugéo tampéo

Produto bastante estavel e ndo
téxico quando manuseado
segundo as Boas Praticas de

Substrato contendo peroxido de Fabricacio
hidrogénioH202. &ao.
N&o inflamével e corrosivo.
8 - Solugdo Acido Sulfdrico 0.3M. Manusear segundo as boas praticas

Bloqueadora

de laboratério.

9 - Calibradores

Solucao protéica com
conservantes.

Produto bastante estavel e ndo

téxico quando manuseado segundo

as Boas Préticas de Fabricagéo.

10 — Controle
Positivo Antigeno

IAntigenos p24 recombinante do
HIV 1. Pronto para uso.

Produto bastante estavel e ndo
téxicoquando manuseado segundo
as BoasPraticas de Fabricacéao.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Contato com os olhos Lavar imediatamente com agua abundante por 20 minutos.
Procurar auxilio médico imediato.

Contato com a pele

Inalacéo

Ingestéo

Lavar imediatamente com agua abundante por 20 minutos.
Remover roupas e sapatos contaminados. Procurar auxilio

médico imediato.

Remover o individuo para ambiente arejado. Procurar auxilio

médico imediato.

Remover o individuo para local arejado. Induzir vdmito se estiver
consciente. Procurar auxilio médico imediato.

5- Medidas de combate a incéndio

Utilizar p6 quimico, CO2 ou neblina de &gua. Jato de &gua ndo deve ser utilizado
diretamente sobre o produto. Em caso de grandes incéndios, solicitar os servigos do
Corpo de Bombeiros. Métodos especiais: Nao existem métodos especiais de combate ao

incéndio.

6- Medidas de controle para derramamento ou vazamentos
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Isolar a area. Embeber ou remover com materiais absorventes. Evitar contato com olhos,
pele ou roupas, utilizar EPIs adequados para remocado. Coletar o residuo em recipiente
fechado e proceder de acordo com 0s regulamentos nacionais ou locais.

7- Manuseio e armazenamento

Manuseio: Seguir as Boas Préaticas de Laboratério, evitando contato com olhos, pele e
boca. Lavar as maos apds o0 manuseio. Armazenar o produto segundo suas especificacdes
contidas na embalagem externa, temperatura entre 02 a 08 °C e em sua embalagem
original.

8- Controle exposicéo e protecéo individual

Utilizacao de Equipamento de Protecao Individual apropriado. Utilizar luvas, méscara,
Oculos de protegéo e avental de manga longa. Apds manipulagéo lavar as méaos.

9- Propriedades fisicas e quimicas

Aspecto: Os reagentes 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 sao liquidos e limpidos,
podendo apresentar cor, com pH aproximado de 7,0. Os
constituintes possuem grande estabilidade fisico-quimica quando
armazenados conforme indicacdo da embalagem.

Demais itens: N&o aplicavel.

10- Estabilidade e reatividade

Produto estavel se mantido sob sua temperatura de armazenamento, evitando
temperaturas elevadas e exposicdo a luz direta. Os constituintes do produto ndo
promovem reacgdes perigosas se utilizados corretamente. Apés decomposi¢do nao forma
produtos perigosos.

11-Informagdes Toxicoldgicas

Quando utilizado em condicdes adequadas este produto ndo apresenta nenhum
potencial toxico. A toxicidade aguda da Azida Sédica é encontrada em concentracdes
mais altas (LD50 (oral, rato): 27mg/kg / DL50 (cutdnea, coelho): 20 mg/kg). Acido
Sulfdrico em contato com a pele e vapor nos olhos pode causar queimaduras e
ferimentos graves.

12-Informagdes Ecoldgicas
Nenhuma conseqiiéncia ecolégica é esperada quando o produto € manuseado e utilizado

com o devido cuidado e atencdo, seguindo as Boas Praticas de Laboratorio. Os
procedimentos de disposi¢cdo devem ser respeitados (ver item 13).

13- Consideracdes sobre tratamento e disposicéo

O produto e seus restos devem ser dispostos segundo a RDC 222 de 28 de marco de 2018
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou as leis federais ou locais
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estabelecidas.

14-Informacdes sobre transporte

Regulamentacfes nacionais e internacionais: Sem restricdes.

15-Regulamentacdes

RDC 665 de 30 de marco de 2022 — Dispfe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.

RDC n0 222 de 28 de marco de 2018 -
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Salde e da outras providéncias.

Modelo orientativo FISPQ segundo norma NBR 14725 da ABNT.

16- Outras informacgées

Regulamenta as Boas Praticas de

As informacdes contidas nesta Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos Quimica
(FISPQ) fazem parte das orientacdes de seguran¢a do manipulador deste produto.

Entretanto, qualquer produto quimico podera apresentar risco desconhecido e devera ser
manipulado segundo as Boas Praticas do Laboratério.




