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INOVA Diagnostics, Inc. Fecha de revision: 04/23/09
9900 Old Grove Road Rev. 1
San Diego, CA 92131 EE UU

NUmero de teléfono de informacion general: 858/586-9900

NUmero de tel éfono de emergencias.  858/586-9900

SECCION 1. --------mmmmmm-- IDENTIFICACION DEL PRODUCTO = = = === === === m s mmm e mmmm e s
NUM. DE CATALOGO: 708101

NOMBRE: NOVA Lite™ HEp-2

USO: para uso diagndstico in vitro; complejidad CLIA: Alta

SECCION 2. --------- COMPOSICION/INFORMACION DE LOS INGREDIENTES - - - = = === == = = = -
Componentes del kit

NOTA: P/N = Numero de producto

P/N 508101, portaobjetos de sustrato HEp-2 (célula epitelial humana), 12 pocillos/portaohjetos

P/N 508113, conjugado anti-1gG humana (cabra), etiquetado con <0,05% de fluoresceina, en un tampon que contiene <0,05% de
azul de Evansy <0,1% de azida de sodio

P/N 508171, control de patron de punto final ANA titulable, 1 via de tampén que contiene <0,1% de azida de sodio y
anticuerpos anti-HEp-2 de suero humano

P/N 508186, control negativo de sistema |FA, 1 vial de tamp6n que contiene <0,1% de azida de sodio y ningln anticuerpo anti-
HEp-2 conocido de suero humano

P/N 508002, concentrado de PBS (solucidn salina tamponada con fosfato)

P/N 508001, medio de montaje, <0,1% de azida de sodio

P/N 508122, cubiertas de vidrio

SECCION 3. ----------o oo - - IDENTIFICACION DERIESGOS - - - - - - - === == - - oo oo oo oo - - -
Riesgos primarios parala salud:

Algunos reactivos contienen una cantidad inferior (<) a 0,1% de azida de sodio (NaNs) respecto a peso total como conservante,
CAS nim. 26628-22-8, EINECS nim. 247-852-1.

Algunos reactivos contienen trazas de metanol (fijador), CAS nim. 64-17-5, EINECS nim. 200-659-6

Algunos reactivos contienen trazas de acetona (fijador), CAS nim. 67-34-1, EINECS nim. 200-662-2

El pigmento de los portaobjetos de vidrio contiene trazas de cadmio, CAS nim. 7440-43-9, EINECS nim. 231-152-8

Azul de Evans, CAS nim. 314-13-6, EINECS ndm.: ninguno

Fluoresceing, CAS nim. 2321-07-5, EINECS nim. 219-031-8

PBS, CAS nim.: ninguno, EINECS nim.: ninguno

Desecante (gel de silice) CAS nim. 63231-67-4, EINECS ndm.: ninguno

Materia de origen humano: Debe tratarse como potencial mente infeccioso.

El suero utilizado en la preparacion de este producto ha sido analizado con métodos aprobados por la FDA y ha resultado ser no
reactivo con respecto a la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBSAQ) y los anticuerpos contra el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y el virus de la hepatitis C (VHC). Ningin método de andlisis conocido puede ofrecer plenas
garantias de la ausencia del virus de la hepatitis B, € VIH, e VHC u otros agentes infecciosos. Estos controles y todas las
muestras de |os pacientes deben manipularse segiin el nivel de bioseguridad 2, tal como recomienda €l manual “Bioseguridad en
laboratorios de microbiologiay biomedicina’, Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades/Institutos Nacionales de
la Salud, quinta edicién, 2007.

NOTA: no se ha establecido lainformacion sobre riesgos fisicos y parala salud correspondiente a este kit. Toda la informacion
facilitada sobre dichos riesgos se basa en la evaluacién de los datos relativos a los ingredientes puros y a las concentraciones de
los ingredientes envasados.

Organos diana: ninguno identificado.

SECCION 4. - - - - - - oo oo oo - MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS - --------------on-nn
Ojos. aclare inmediatamente con abundante agua corriente limpia durante a menos 20 minutos, separando el parpado.

Contacto con lapiel: lave afondo con abundante agua corriente limpia. Quitese laropa contaminaday lavela

Ingestion: solicite atencion médica inmediatamente.

Inhalacion: aléese de lazonade exposicion. Si le cuesta respirar, solicite atencion médicasi es necesario.

Sl SE PRODUCE UN ACCIDENTE O NO SE ENCUENTRA BIEN, SOLICITE ATENCION MEDICA INMEDIATAMENTE.
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SECCION 5. - - - - - oo m e e oo - - MEDIDAS CONTRA INCENDIOS - ----------------------
Preparacion no inflamable.

Medios de extincién: utilice medios adecuados a los materiales almacenados en las inmediaciones, como productos quimicos
secos. Procedimientos antiincendios especiales: lleve un respirador auténomo y ropa protectora para evitar el contacto con la piel
y los gjos.

NFPA: SALUD =0, INFLAMABILIDAD =0, REACTIVIDAD =0

SECCION 6. - - --------ccun-- MEDIDAS EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL - ------------
Tras el derrame: limpie el vertido con un material absorbente inerte y coléquelo en un recipiente adecuado. Utilice un equipo
protector personal, como guantesy gafas protectoras, para evitar la exposicion.

SECCION 7. - - - - - s e e e oo MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO - - - - - - - - c oo oo o - -
Manipulacién: deben observarse las precauciones normales para € manejo de productos quimicos. Lave la zona afectada tras la
mani pul acion.

Almacenamiento: mantenga los recipientes herméticamente cerrados cuando no los utilice. Guérdelos en una zona de
almacenamiento secay bien ventilada (2-8 °C). Protéjalos contra posibles dafios fisicos.

SECCION 8. - --------- CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL - ----------
Protecci6n respiratoria: buena ventilacion local.

Proteccion ocular: gafas protectoras.

Proteccion de las manos: guantes de un solo uso (de 1&tex o nitrilo).

Utilice una bata de laboratorio protectora.

Se recomienda usar una pipeta de seguridad.

SECCION Q. - ------------ PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS - - - - - == --cccmmmmamoa oot
Aspecto:

Cubierta: vidrio solido

Portaobjetos de vidrio solido de HEp-2 (célula epitelial humana) para microscopio
Tampon de conjugado de anti-IgG humana (cabra): liquido azul

Control de patron de punto final ANA titulable: liquido incoloro

Control negativo de sistema |FA: liquido incoloro

Solucién de PBS: liquido incoloro

Medio de montgje: liquido viscoso incoloro

Olor: las soluciones son inodoras

Punto de ebullicién: N/D

Punto de fusién: N/D

Punto de inflamacion: N/D

Temperatura deignicion: N/D

Limites de explosion: N/D

Presion de vapor: N/D

Densidad: N/D

Viscosidad: N/D

Solubilidad en agua: las soluciones son solubles

SECCION 10. - -------mmmme oo - - ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD - - - - - - - - - - - - oo m oo - -
Estabilidad: es estable en condiciones de uso y almacenamiento normales.

Polimerizacion peligrosa: no se produce.

Condicionesy materiales a evitar: N/D

Reacciones peligrosas: N/D

Productos de descomposicion peligrosos: N/D

SECCION 11.----------------- INFORMACION TOXICOLOGICA - - - -------mmmmmmmmmmmm o s
Las propiedades toxicolégicas de este kit y/o sus componentes no se han investigado plenamente; no hay datos disponibles al
respecto.

Teratogenicidad: datos no disponibles.

Efectos en la reproduccién: datos no disponibles.
Neurotoxicidad: datos no disponibles.
Mutagenicidad: datos no disponibles.

SECCION 12. - - - - - - o m e e oo o - INFORMACION ECOLOGICA - - - - - - m oo e e oo e o o -
Datos no disponibles.
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SECCION13.---------nmmmm - CONSIDERACIONES SOBRE EL DESECHO - - - - ------------
Cumpla todas las regulaciones gubernamentales sobre el medio ambiente a la hora de desechar residuos. Los generadores de
residuos quimicos deben determinar si un producto quimico desechado debe clasificarse como residuo peligroso. Pongase en
contacto con un servicio profesional de desecho de residuos autorizado para desechar |os productos no utilizados.

L os restos de muestras biol dgicas, reactivos y controles deben recogerse en un recipiente adecuado para este fin y esterilizarse en
una autoclave durante 1 horaa 121 °C.

Serie P RCRA: ninguna listada.

Serie U RCRA: ninguna listada.

SECCION 14, - - - === - - e o e e oo - INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE - - - - - ------------
Requisitos especiales: ninguno.

SECCION 15. - - -----cnmmm--- INFORMACION REGULADORA - - - - - - = = oo e e e oo o
Deben seguirse las Directivas 1999/45/CE y 91/155/CEE y sus modificaciones posteriores.

Riesgos OSHA:

No existen riesgos OSHA conocidos.

Estatus TSCA:

No figuraen el inventario TSCA.

Anticuerpo, liquido.

CAS nim. = Ninguno

Estatus DSL

Este producto contiene los siguientes componentes no incluidos en las listas DSL y NDSL canadienses.

Anticuerpo, liquido.

CAS ndm. = Ninguno

Componentes SARA 302:

SARA 302: este material no contiene productos quimicos sujetos a los requisitos de comunicacion de la SARA, titulo 11,
capitulo 302.

Componentes SARA 313:

SARA 313: este material no contiene componentes quimicos con nimeros CAS conocidos que superen los umbrales de
comunicacion (de minimis) establecidos por la SARA, titulo 111, capitulo 313.

Riesgos SARA 311/312:

Ningun riesgo SARA

Componentes de M assachusetts Right To Know:

Ningun componente listado

Componentes de Pennsylvania Right To Know:

Ningun componente listado

Componentes de New Jersey Right To Know:

Ningun componente listado

Componentes California Prop. 65:

Este producto no contiene productos quimicos conocidos por € Estado de California que puedan provocar cancer o defectos de
nacimiento o cualquier otro defecto reproductivo.

SECCION 16. - -~ --------=----- - INFORMACION ADICIONAL - - = === =sssmmmmmmmmmmmmmn s
Algunos reactivos de este kit contienen azida de sodio como conservante. Se ha comunicado que la azida de sodio forma azida
de plomo o de cobre en las tuberias de los laboratorios, que pueden explotar por percusién. Aplique procedimientos de desecho
adecuados.

Cada unidad de donacion empleada en la preparacion de los controles de este kit se ha verificado mediante un método aprobado
para detectar la presencia de anticuerpos contra € VIH, e VHC y e HBSAg, y los resultados han sido negativos.
ADVERTENCIA: dado que ningiin método de verificacion ofrece plenas garantias de la ausencia del VIH, el VHC, el HBsAg u
otros agentes infecciosos, |0s controles de este kit deben manipularse con cuidado aplicando precauciones universales.

INOVA Diagnostics Inc. proporciona de buena fe la informacidn incluida en este documento, pero no asume representacion
alguna en cuanto a su completitud y precisién. Este documento tiene por objeto servir de guia para un manejo seguro y adecuado
del material por parte de personal que posea la formacién apropiada para utilizar este producto. Las personas que reciban la
informacion contenida en este documento deben aplicar su propio criterio a la hora de determinar su idoneidad para un
determinado fin. INOVA Diagnostics Inc. no asume ninguna representacion o garantia, ya sea explicita o implicita, incluyendo
sin caracter limitativo cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacion para un determinado fin, con respecto alainformacion
aqui presentada o a producto a que dicha informacién hace referencia. Por consiguiente, INOVA Diagnostics Inc. no sera
responsabl e ante ninguna reclamacion, dafio o perjuicio que se derive del uso o el crédito concedido a dichainformacion.
Copyright 2008 INOV A Diagnostics Inc.
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