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FOLHA DE DADOS DE SEGURANCA DO MATERIAL

INOVA Diagnostics, Inc. Data de revisdo:07/15/09
9900 Old Grove Road Rev. 1
San Diego, CA 92131 EUA

NUmero de telefone de informagdes gerais: 858/586-9900

NUmero de telefone de emergéncia:  858/586-9900

SECCAO 1. -------mmmmme - IDENTIFICACAO DO PRODUTO - - - == - == - - oo oo e e oo oo oo -
CATALOGO N.% 708475

NOME: NOVA Gel™ Scl-70“T”

UTILIZAGAO: Para utilizagdo em diagnéstico In Vitro. NOVA Gel™ Scl-70 é um sistema de teste de dupla difuséo para o
rastreio e determinacdo semi-quantitativa de auto-anticorpos de Scl-70, um antigénio anti-nuclear extraivel (ENA) no soro
humano. A presenca de anticorpos de Scl-70 pode ser utilizada em conjunto com outros testes serol égicos e conclusdes clinicas
para ajudar ao diagndstico de Esclerodermia.

SECCAO2.---------- COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS INGREDIENTES - - - - - - - - -----

Componentes do Kit

NOTA: P/N = Numero do produto

P/N 508401, Placas de gel NOVA Gel “T” derastreio com 7 pogos cada, contendo<0,1% de Azida de sodio

P/N 508470, Antigénio Scl-70 (a partir do timo de vitel0), liofilizado em solugdo tamp&o contendo <0,1% de Azida de sodio

P/N 508471, Controlo Scl-70, soro humano contendo auto-anticorpos de Scl-70 em solucdo tamp&o contendo <0,1% de Azida de
sodio

SECCAO 3. ----------------- IDENTIFICACAODERISCOS - - - ------- - =" oo oo -
Riscos principais para a saide:

Alguns reagentes contém menos de que (<) 0,1% de peso total de Azida de sodio (NaN3) como conservante, CAS # 26628-22-8,
EINECS # 247-852-1.

Material de origem humana: Tratar como potencia mente infeccioso.

O soro usado na preparacéo deste produto foi testado pelos métodos aprovados pela FDA e considerado ndo reactivo a presenca
de antigénio de superficie da Hepatite B (HBsSAQ), anticorpo ao Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) e Virus da Hepatite C
(VHC). Nenhum método conhecido pode oferecer certeza absoluta de auséncia do virus da Hepatite B, VIH, VHC ou outros
agentes infecciosos. O manuseamento destes soros de painel e de todas as amostras de pacientes deve ser realizado de acordo
com o Nivel de Bio-seguranga 2, como recomendado em Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Centers for
Disease Control and Prevention/National |nstitutes of Health, Quinta Edi¢éo, 2007.

NOTA: As informagdes de risco fisico e para a saide do kit ainda ndo foram determinadas. Qualquer informagéo fisica e de
salde baseia-se na avaliag8o de dados de ingredientes puros e concentragdes de ingredientes de acordo com os embal ados.
Orgéos alvo: Nenhum identificado.

SECCAO 4. -------mmmm oo MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS - - ----------------
Olhos: Lavar imediatamente com abundante agua limpa corrente durante, pelo menos, 20 minutos, separando as pal pebras.
Contacto com apele: Lavar cuidadosamente com abundante é&gua limpa corrente. Remover e lavar vestuario contaminado.
Ingesté@o: Obter cuidados médicos.

Inalagdo: Remover daexposicao. Se houver dificuldades respiratérias, obter cuidados médicos, se necessarios.

NO CASO DE ACIDENTE OU CASO NAO SE SINTA BEM, PROCURE AJUDA MEDICA IMEDIATAMENTE.

SECCAOSG. -------mmmee oo MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO - - - - === === === - - -
Preparacéo ndo inflamavel.

Meios de extingdo: Utilize os meios em adaptacdo aos materiais armazenados nas proximidades imediatas como, por exemplo,
quimicos secos.

Procedimentos especiais de combate aincéndio: Utilize aparelhos de respiracdo auténomos e vestuério de protecgdo para evitar
o0 contacto com a pele e olhos.

NFPA: SAUDE =0, FLAMABILIDADE = 0, REACTIVIDADE =0

SECCAOB. ---------------- - - MEDIDAS PARA FUGAS ACIDENTAIS - - ---------------
Ap6s o derrame: Limpar o derrame com materiais absorventes inertes e colocar num recipiente adequado. Utilizar equipamento
de proteccdo pessoal (PPE) como, por exemplo, luvas, 6culog/méascaras de seguranca para evitar a exposi ¢ao.
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SECCAO 7.-------mmmmmmmaa o MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO - - - - - === - - === - -~ -
Manuseamento: Tém de ser observadas as precaucfes normais para manuseamento de produtos quimicos. Lavar a area afectada
apos 0 manuseamento.

Armazenamento: Manter os recipientes bem fechados quando néo estiverem a ser utilizados. Guardar numa area de
armazenamento seca e bem ventilada (2-8°C). Proteger de danos fisicos.

SECCAOS8.----------- CONTROLO DE EXPOSICAO/PROTECCAO PESSOAL - --------------
Proteccdo respiratéria: Boa ventilagdo local.

Proteccéo ocular: Oculos de protecco.

Proteccdo das méos. Luvas descartaveis (latex ou nitrilo).

Utilizar batas de protecgdo laboratorial.

Utilizacdo recomendada de todos os dispositivos de seguranca de pipetas.

SECCAO 9. ------mmmmmeee oo PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS- - - - - - - - - - - - - - - - -
Aspecto:

Placas de gel derastreio NOVA Gel “T": pléstico de poliestireno sdlido
Antigénio Scl-70, liquido incolor

Controlo Scl-70, liquido incolor

Odor: Inodoro

Ponto de ebulicdo: N/A

Ponto de fusdo: N/A

Ponto de inflamacdo: N/A

Temperatura de ignigdo: N/A

Limites de explosividade: N/A

Pressdo de vapor: N/A

Densidade: N/A

Viscosidade: N/A

Hidrossolubilidade: solGvel

SECCAO10.------------------ ESTABILIDADE E REACTIVIDADE - - - - - - - - - - - - o - oo oo oo - -
Estabilidade: Estavel em condigfes normais de utilizagdo e armazenamento.

Polimerizac8o perigosa: N&o ocorre.

CondicOes e materiais a evitar: N/A

Reaccles perigosas: N/A

Produtos de decomposicéo perigosa: N/A

SECCAO11.---------cammmm - INFORMACAO TOXICOLOGICA - - - - - - c oo e e e e oo e oo oo -
As propriedades toxicol 6gicas deste kit e/ou respectivos componentes ndo foram total mente investigados, dados néo disponiveis.
Teratogenicidade: Dados ndo disponiveis.

Efeitos para areproducdo: Dados ndo disponivels.

Neurotoxicidade: Dados néo disponiveis.

Mutagenicidade: Dados ndo disponiveis.

SECCAO 12. - ----------=--=--- INFORMAGAO ECOLOGICA - - - - - - === s o oo e e e oo - -
Dados n&o disponiveis.

SECCAO 13 ----------camn-- CONSIDERACOES SOBRE O TRATAMENTO - - -----------
Observe todos os regulamentos ambientais governamentais para eliminagdo de residuos. Os geradores de residuos quimicos tém
de determinar se o produto quimico eliminado é classificado como residuo perigoso. Contactar um servico de eliminagdo de
residuos profissional autorizado para a eliminagéo de um produto néo utilizado.

Os residuos de amostras, reagentes e controlos devem ser recol hidos num recipiente adequado a este fim e esterilizados em
autoclave durante 1 horaa 121°C.

RCRA série P: Nenhum indicado.

RCRA série U: Nenhum indicado.

SECCAO 14 ----------------- INFORMAGAO DE TRANSPORTE - - - - - === - --mmmmmm oo oo o -
Requisitos especiais: Nenhum.
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SECCAO15. - -------omm - INFORMACAO DE REGULAMENTOS- - - - - === - -ccmmmmma o
De acordo com a Directiva 1999/45/CE e 91/155/CEE e ateragdes posteriores.

Riscos OSHA:

Sem riscos OSHA conhecidos.

Estado TSCA:

N&o presente no inventario TSCA.

Anticorpo, solido.

CAS-No. = Nenhum

Estado DSL

Este produto contém os seguintes componentes que ndo se encontram nalista DSL canadiana nem nalistaNDSL.
Anticorpo, sélido.

CAS-No. = Nenhum

Componentes SARA 302:

SARA 302: Nenhum produto quimico neste material esta sujeito arequisitos de relatorio do SARA Titulo I11, Secgdo 302.
Componentes SARA 313:

SARA 313: Este material ndo contém quaisquer componentes quimicos com ndmeros CA S conhecidos que excedam o limite (De
Minimis) de niveis de relatorio estabel ecidos no SARA Titulo 111, Secgéo 313.

Riscos SARA 311/312:

N&o existem riscos SARA

Direito de conhecimento de componentes de M assachusetts:

N&o ha componentes indicados.

Direito de conhecimento de componentes da Pensilvania :

N&o ha componentes indicados.

Direito de conhecimento de componentes de New Jersey :

N&o ha componentes indicados.

Componentes Prop. 65 da Califérnia:

Este produto ndo contém qualquer produto quimico conhecido no Estado da Califérnia como causador de cancro, nascimento
nem quaisquer outros defeitos para a reproducao.

SECCAO16.----------ncm--- OUTRAS INFORMAGCOES - - - - - - - - s oo e e e e oo
Alguns reagentes neste kit contém Azida de sddio como conservante. A Azida de sodio foi mencionada como formando chumbo
ou Azida de cobre nas canalizacdes dos laboratérios que podem explodir em percussdo. Utilize os procedimentos de eliminagdo
adequados.

Cada unidade de dador utilizada na preparacéo dos controlos deste kit foi testada através de um método aprovado para a presenca
de anticorpos de VIH e VHC, bem como de HBsAg e considerada negativa. ATENCAO: Como nenhum método conhecido
pode oferecer certeza absoluta de auséncia de VIH, VHC, HBsAg ou outros agentes infecciosos, os controlos deste kit devem ser
manuseados cuidadosamente utilizando precaugdes universais.

A INOVA Diagnostics, Inc. fornece as informagdes aqui contidas em boa fé, mas ndo garante o seu entendimento nem a sua
precisdo. Este documento destina-se apenas a servir como orientagdo a0 manuseamento com precaucfes adequadas do material
por pessoa devidamente formado que utilize este produto. Os individuos que recebam as informagfes tém de exercer 0 seu
julgamento independente na determinagdo da adequacdo para uma finalidade especifica. A INOVA Diagnostics, Inc. ndo
interpreta nem garante, quer expressa ou implicitamente, incluindo sem limitagdo quaisguer garantias de comercializagao,
adequacdo a uma finalidade especifica a respeito das informagfes indicadas ou do produto a que as informagdes se referem. Da
mesma forma, aINOV A Diagnostics, Inc. ndo serd responsavel por qualquer reclamagdo, perda ou dano que resulte da utilizagdo
ou confianga nestas informagdes.

Copyright 2008 INOV A Diagnostics, Inc.
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