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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

1.1 Identificagao do Produto

Nome do Produto: Imunoscreen Sifilis — SS

Codigo do Produto: PA029IS - PA030IS

Uso Recomentado: Somente para uso de diagndstico in vitro

Restri¢des de Uso: Qualquer uso ndo profissional; Ambientes ndo laboratoriais
1.2 Identificagdo da Empresa

Fabricante: Mbiolog Diagndsticos Ltda

Endereco: Rua Gama, N° 337 — Vila Paris — Contagem — MG

Telefone: (31) 3507-0730 — SAC: sac@mbiolog.com.br

Numero de Emergéncia: (31) 3507-0707

2. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

2.1 Classificagao GHS da Substancia ou mistura
Corrosdo/Irritagdo a pele, categoria 3

2.2 Elementos de Rotulagem GHS

&

Frases de precaugdo

P201 - Obtenha instrugGes especificas antes da utilizagdo;

P280 — Use luvas de protecdo/roupa de protecdo/protecdo ocular;

P308+P313 — Em caso de exposicdo ou suspeita de exposicdo: Consulte um médico;
P333+P313 — Em caso de irritacdo ou erupc¢do cutanea: Consulte um médico;

P316 - Provoca irritagdo moderada a pele

2.3 Outros perigos que nao resultam em classificagao

O Controle Positivo e o Controle Negativo contém material de origem humana.
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Identidade Quimica Nome CAS Concentragao %
H,SO, ACIDO SULFURICO 7664-93-9 <10%
NaN; AZIDA SODICA 26628-22-8 <1%

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Em caso de Ingestdo: Lavar bem a boca; N3do tente neutralizar; Ndo provoque vémito; Consulte
um médico;

Em caso de Inalagdo: Retirar da exposi¢cdo; Remover para local ventilado; Consulte um médico;

Em caso de contato com a pele: Retirar roupas e sapatos contaminados imediatamente; Lavar
com bastante dgua e sabao; Em caso de irritagao consulte um médico;

Em caso de contato com os olhos: Lavar com dgua abundante; Consultar um médico;
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios

Em caso de Ingestdo: Desconforto;

Em caso de Inalagdo: Irritacdo, reacdo alérgica;

Em caso de contato com a pele: Irritagdo;

Em caso de contato com os olhos: Irritagdo;

4.3 Indicacdo de qualquer atengdao médica imediata e tratamento especial necessario

Nenhum dado disponivel

5.1 Meios de Extingao

Meios de extin¢do adequados: Utilizar pé quimico, CO, ou neblina de agua.

Meios de extingdo inadequados: Ndo utilizar jato de agua diretamente sobre o produto.
5.2 Perigos especificos provenientes da mistura

A mistura de compostos durante um incéndio pode gerar subprodutos toxicos e que geram
calor. Evitar a inalagao.




FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

(FDS)

Versdo de acordo com ABNT NBR 14725-4: 2023

(Q IMUNO

Imunoscreen Sifilis SS

FDS: 024

Versao: 02

Revisdo: Abril/2025

Pagina3de7

5.3 Equipamento de protecgao individual e precaucao para a equipe de bombeiros

Uso de roupa protetora completa e equipamento de respiragdo autdbnomo para combate de

incéndios.

6.1 Precaugdes pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia:

Utilizar equipamento de protegdo individual; Evite inalar nevoas, vapores ou gases; Evacue

todo pessoal para dreas ventiladas;

6.2 Precaugées ao meio ambiente:

Descarte derramamentos e residuos de acordo com leis ambientais aplicaveis. Nao permita que

o produto e os residuos resultantes entrem em esgotos/solo/dguas superficiais ou

subterraneas. Em caso de poluicdo ambiental, notifique imediatamente as autoridades

competentes, de acordo com a legislagdo local.

6.2 Métodos e materiais para contengao e limpeza

Absorver com material inerte, limpar superficie com dgua em abundancia.

7.1 ProtegOes pessoais para manuseio seguro

Seguir a boas praticas de laboratério; Seguir as instru¢gdes de uso; Utilizar equipamento de

protecao individual;
adequados a técnica.

Conservar o0s

7.2 CondigOes para armazenamento seguro

O produto deve ser armazenado em local fresco, ao abrigo da luz solar;

Temperatura de armazenamento: 2-82C;

Manter os itens em embalagem original, na vertical para evitar derramamento;

itens em recipiente original;

Utilizar equipamentos

Materiais incompativeis: agentes redutores; nitratos; metais em pd; compostos alcalinos.

8.1 Limite de exposi¢dao ocupacional

Azida de Sédio

Nome

ACGIH

Azida de Sédio
0,29 mg/cm3
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8.2 Medidas de controle de engenharia

Assegurar ventilagdo adequada dos ambientes de trabalho; Garantir recursos de seguranca
como lava olhos nas imedia¢des do espaco.

8.2 Medidas de proteg¢ao pessoal

a) Protecdo ocular/facial: Mascara de protecdo e 6culos de segurancga testados e aprovados por
normas de seguranga.

b) Protegdo da pele: Jalecos resistentes a acido.
c) Protecdo respiratéria: Mascara de protegdo.

d) Protecdo das maos: Utilizar luvas de protecao.

9.1 Composi¢ao e informagoes dos reagentes

Controles Microplaca Tampéo . Solugdo de Solugdo de
Item ; B .p~ Conjugado Substrato g 5
Papel Filtro 96T Elui¢do Parada Lavagem
. Placa
Fisicislt:g:ecto Izzziilfiﬂc:rdz sensibillizada Liquido Limpido Liquido Limpido Liquido Limpido Liquido Limpido Liquido Limpido
com antigenos
Cor Vermelho Micropogos Amarelo claro Verde Incolor Incolor Incolor
transparente
Odor Odor Odor Odor Odor Odor Odor Odor
Caracteristico Caracteristico Caracteristico Caracteristico Caracteristico Caracteristico Caracteristico

*Consultar segao outras informagoes

10.1 Reatividade

Nao reativo sob as condi¢des de uso e armazenamento adequados;
10.2 Estabilidade quimica

Estdvel sob as condi¢Ges de uso e armazenamento adequados;
10.3 Possibilidades de reagdes perigosas

Ndo existem reagOes perigosas quando seguida as instrugdes de uso e armazenamento
adequados;
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10.4 Condigbes a evitar

Ambientes com excesso de calor, exposicdo a chamas e/ou faiscas;
10.5 Materiais Incompativeis

Metais, agentes redutores, nitratos e compostos alcalinos;

10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos

Em casos de incéndio, consultar se¢do 5.

11.1 Rotas de exposi¢do e efeitos imediatos/tardios e efeitos crénicos da exposi¢do curta ou
prolongada:

Inalagdo: Nenhuma conhecida;

Ingestdo: Nenhuma conhecida;

Pele: Pode causar irritagdo leve na pele;

Contato com os olhos: Pode causar irritagao ocular moderada;
Sintomas crénicos: Nenhum identificado;

11.2 Medidas numéricas da toxicidade

Nenhum dado de toxicidade para mistura.

Toxicidade aguda da substadncia pura (acido sulfirico): CL50

Efeito local da substancia (acido sulfurico): Corrosivo e necrosante para os tecidos.

12.1 Ecotoxicidade

Ndo disponivel

12.2 Persisténcia e degradabilidade
N3o disponivel

12.3 Potencial de bioacumulagdo

N3do disponivel
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12.4 Mobilidade no solo
N3do disponivel
12.5 Outros efeitos adversos

N&o disponivel

13. CONSIDERACOES SOBRE DESTINACAO FINAL

13.1 Métodos de disposi¢do

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

13.2 InformagGes adicionais
N3o reutilizar os frascos vazios; Evitar a liberagao para o meio ambiente.

14. INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE

14.1 Classificagao geral

N3o existem classificagGes de perigo para o transporte;

14.2 Outras informagdes

N3o disponivel

15. INFORMAGOES SOBRE REGULAMENTACOES

15.1 Regulamentos Nacionais

RDC n° 665 de 30 de marco de 2022 — DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

RDC n° 222 de 28 de margo de 2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

Modelo orientativo FDS segundo norma NBR 14725 da ABNT versdo 2023.
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Reagentes

1 - Controle: Positivo/
Negativo

2 - Placa Sensibilizada

3 - Tampao de Eluigao

4 — Conjugado

5 - Solugdo de
Lavagem

6 - Cromdgeno
Substrato

7 - Solugdo de parada

Natureza Quimica Identifica¢ao de Perigos
Produto bastante estdvel e ndo toxico

Soro humano contendo alto titulo / baixo titulo
(ouisento) de antigenos e anticorpos

guando manuseado segundo as Boas
Praticas de Fabricagdo. Material
potencialmente infectante. Risco

especificos T. pallidum, diluido em tampdo e
hemadcias fixados em papel filtro S&S 903.

Bioldgico.

Placa de poliestireno destacavel (12 tiras) Produto bastante estavel e ndo toxico
recoberta com antigeno recombinantes de  quando manuseado segundo as Boas

Treponema pallidum. Praticas de Fabricagdo
Produto bastante estavel e ndo toxico

Solugdo protéica tamponada com conservantes quando manuseado segundo as Boas

Praticas de Fabricagdo.
Toxico quando ingerido. Segundo a
relagdo de produtos perigosos da
Azida Sddica ¢ P perie
ONU, o componente se enquadra na

classe 6,1. Substancia toxica

Solugdo de antigenos marcados com enzima Produto bastante estavel e ndo tdxico

HRP/POD e conservantes. guando manuseado segundo as Boas
Praticas de Fabricagdo.
Produto bastante estdvel e ndo tdxico

Solugdo tamponada contendo detergente nédo

o guando manuseado segundo as Boas
ionico e conservante. - o
Préticas de Fabricagdo.

3,3’,5,5'-tetra-metil-benzidina (TMB) em Produto bastante estdvel e ndo toxico
solugdo tampdo contendo peréxido de guando manuseado segundo as Boas

hidrogénio H202. Préticas de Fabricagdo.
N3do inflamavel e corrosivo. Manusear
Acido Sulfurico 0,3M. segundo as boas praticas de
laboratdrio.




