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Secéo 1- Produto e Informagdes da Empresa

Nome do Produto: OnSite Rubéola IgG/IgM Teste Rapido

Descri¢ao do Produto: The OnSite Rubéola 1gG/IgM Teste rapido é um imunoensaio de fluxo
lateral para a detecgdo semi-quantitativa e diferenciagdo de anticorpos
(IgG e IgM) de virus da rubéola no soro humano, plasma ou sangue total.
Destina-se a ser usado por profissionais como um teste de rastreio e como
auxiliar no diagnéstico de infeccdo com o virus da rubéola. Qualquer
resultado reativo com o OnSite Rubéola IgG / IgM Teste Rapido deve ser
confirmado com o teste método alternativo (s) e achados clinicos.

Catalogo do Produto: R0243C
Empresa: Beijing Genesee Biotech Inc
Endereco: #36 Yanqi Donger Road, Huairou Yanqi Industrial Development Zone,

Cidade, Estado, Cep e Pais: Beijing, China, 101407
Telefone Técnico: 858-457-8698

Fax: 858-535-1739
Website: www.ctkbiotech.com

Telefone de Emergéncia:858-344-2199

Secéao 2- Identificagcéo dos Risco
Fisica/ Perigo Quimico (N/A: Nao Disponivel):

Nome da Substancia Quantidade  CAS# EC Number R-phrases S-phrases

Azida Sodio 0.09% 26628-22-8  247-852-1 R22 S 24-35-37

Classificagéo 1272/2008/EC

0.09% Azida Sodio [NaN3], CAS# 26628-22-8 e EC No 247-852-1
GHS \ 2008/1272/EC Classificagéo:

Rétulo: GHS07

Rétulo de Sinalizacéo: Aviso

Rotulo de Perigo: H302: Perigo se ingerido

H413: Pode provocar efeitos nocivos duradouros para a vida

Aquética.

Adverténcia de Perigo Suplementar: Nada Especificado

Recomendacéo de Prudéncia - Prevencdo: P264: Lavar cuidadosamente apds o manuseio
P270: N&do comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste
Produto.
P273: Evitar a liberagéo para o meio ambiente.

Recomendacéo de Prudéncia - Resposta: P330: Enxaguar a Boca
P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: Contate um
CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico se
néo se sentir bem.

Recomendacéo de Prudéncia - Armazenamento: Nada Especificado

Recomendacéao de Prudéncia - Eliminacdo  P501: Descartar o contetdo e os recipientes de acordo com os
regulamentos locais, regionais, nacionais e / ou internacionais.
Este material e o seu recipiente devem ser eliminados de uma
forma segura.

Risco Biolégico: Todas as substancias biolégicas sdo derivadas a partir do sistema de cultura in vitro ou
animais materiais que estdo isentas de agentes patogénicos conhecidos para humano. Assim, ndo hé risco
biol6égico pode ser reclamado no produto.

Secédo 3- Composic¢éo / Informacdes dos Ingredientes
Composigéo RxxxxC (Teste Cassete) RxxxxS (Tira de Teste)
Uma tira embalada em um cassete de Uma Faixa
Bolsa Individualmente Selada plastico
0.5 g silica gel dessecante
Um Conta-gotas de plastico

0.5 g silica gel dessecante

Note: A tira é composta por uma membrana de nitrocelulose, o adesivo fosco de vinilo, fibras de almofada
absorvente, almofada de amostra de fibra, almofada de conjugado de fibra. Membrana de nitrocelulose
tailandesa e da area do conjugado fibras contém substancias biolégicas secas conservados em Azida
de sédio 0,09%. A identidade de cada substancia bioldgica é confidencial.

Secao 4- Primeiros Socorros

Inalacéo: Né&o Aplicavel.

Ingestagao: As proteinas animais e reagentes secos absorvidas pela membrana de
nitrocelulose e da area do conjugado de fibra sdo muito improvaveis de ser
ingeridos ou seja perigoso por ingestdo. No entanto, um médico deve ser
consultado se ocorrer ingestéo.

As proteinas animais e reagentes secos absorvidas pela membrana de
nitrocelulose e da area do conjugado de fibra sdo muito improvaveis que
seja perigoso por contato com a pele, mas limpar a pele ap6s o uso é
aconselhavel.

Este produto é pouco provavel que seja contatado por olho, no entanto, o
contato médico deve ocorrer.

A exposigdo repetida ou prolongada nédo é conhecida de agravamento da
condigdo médica.

Contato com a Pele:

Contato com os Olhos:

Condigdes Agravantes:

Secédo 5- Medidas de Combate a incéndio

Inflamibilidade do Produto:

Meios de Extincdo
Adequado FOGO PEQUENO: Use p6 quimico seco

FOGO LARGO: Use spray de &gua, névoa ou espuma

Os bombeiros devem usar autdbnomo de respiragdo de pressao positiva

Aparelho (SCBA) e engrenagem completa de desvio.

Pode ser combustivel a uma temperatura muito elevada.

Combate a incéndios
Procedimentos especial:

Protecédo de Bombeiros: Certifigue-se de usar um respirador aprovado/ credenciado ou equivalente
NFPA Classificagéo: 0-0-0-0

Amostra Tampdao de Extragéo (com 0.09% Azida S6dio)

Secdo 6- Medidas de Libertagdo Acidental

Precaucdo Pessoal: Jaleco e Luvas

Pequenos Derramamentos e Vazamento: Use uma toalha de papel ou um pano absorvente para absorver
a solugédo derrame e elimine ou limpar a superficie contaminada de acordo
com EUA Federal, Estadual ou procedimentos locais ou normas
adequadas.

Grande Derramamento e Vazamento: N&o Aplicavel.

Secédo 7- Manuseio e Armazenamento

Manipulagéo: N&o comer, beber ou aplicar cosméticos durante a utilizagéo deste

produto. Este kit deve ser manuseado somente por funcionarios clinicos ou
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laboratoriais qualificados treinados na utilizagdo deste produto. Nao para
utilizagéo pelo publico em geral.

Manter afastado de materiais incompativeis (se¢cdo 10). Manter o
recipiente bem fechado. Manter o produto em 2-30°C. N&o congele ou
exponha a temperatura superior a 30°C. Mantenha longe das criancas.

Armazenamento:

Secao 8- Controle de Exposicéo/ Protecao Pessoal

8.1 Limites de Exposicao:

CAS# Nome Quimico OSHA (PEL) ACGIH (TLV) * MAK
26628-22-8 Azida Sédio 0.3 mg/ m® 0.29 mg/ m* 0.2mg/ m*

indice de Exposicéo Biologica (ACGIH).

Outros limites de exposigéo para potenciais produtos de decomposicao: Nenhum.

8.2 Controles de Exposi¢do Ocupacional:

Engenharia de Controle: ~ Banho de olho. Utilize ventilagdo adequada para manter a concentragdo no
ar baixa.

Medidas de Higiene: Lave as méos ap6s manusear os compostos e antes de comer, fumar, ir

ao banheiro e no final do dia.

Equipamento de Protecdo Pessoal:
Protecdo Respiratéria  Nada necessario nas condigdes normais de utilizacéo
Pele e Corpo Jaleco, como indicado pelas orientagdes préaticas de laboratério geral.

Olhos Sem protegdo especial necessario. Siga as diretrizes de préatica de
laboratério geral.
Mao Luvas resistentes a produtos quimicos compativeis.

Secdo 9- Propriedades Fisicas / Quimicas

Ponto Ponto Gravidade Pressdo Valor Taxa PH Solubili Aparéncia
Ebulicéo Fuséo Especial Vapor Densidade de dade em e Odor
Evapo agua
racdo
Azida 42% a
Saédio N/A 275 1.85 N/A 2.2 N/A N/A 17°C Inodoro

Secéo 10- Estabilidade e Reatividade

Condigdes  Evitar Evitar Decomposigéo Polimerizagao
Estaveis Material Perigo Perigosa ou Produto
Biol6gico
Azida Estavel Materiais Acido, Metais, Oxido de nitrogénio, Néo ocorrer
Sédio Incompativeis  produtos Causticos, nitrogéncio, acido
> 250°C. cloretos de &cido, hidrazéico
peréxido e

Hidroperoxido e
agentes oxidante

Secao 11- Informacgao Toxicolégica
Nao houve efeitos adversos sobre a salde sdo esperados a partir dos componentes do produto. Ndo ha
dados de toxicidade aquética para este produto no momento. Os estudos de toxicidade aquaticos individuais

foram concluidos para os produtos quimicos listados abaixo.

Azida Sodio

RTECS NUmero: VYB050000

Dados sobre Toxicidade e Referéncias:
Orl; hmn: TDLo: 710 pg/kg JCPAAK 28:350, 1975.
Orl; man: LDLo: 143 mg/kg JTCTDW 24:339, 1986.
Orl; wmn: LDLo: 14 mg/kg Arritimias JFSCAS 35: 193, 1990.
ipr; rat: LdLo: 30mg/kg PHRPAG6 58:607, 1943.

Toxicologia avaliagdo de Referéncia FNSCA6 2:67, 1973.

Dados e Referéncias Genéticas:
Fbr; hmn: Dose: 50mg/L DNA Inibi¢cdo STBIBN 78: 165, 1980.
Lvr; rat; Dose: 1 mmol/L As mutacdes em células somaticas de Mamiferos MUREAV 77:293, 1980.

Tumorigénicos referéncias de dados:
Orl; rat; Dose: 2730 mg/kg/ 78W-C Skin, tumores apéndice e sistema endécrino. JJIND8 67:75, 1981.
Orl; rat; Dose: 5460 mg/kg/ 78W-C Skin, tumores apéndice e sistema endécrino. JJIND8 67:75, 1981.

Consulte o nimero rtecs (RTECS) para as definigdes e abreviaturas usadas no texto acima e para informagdes adicionais. Este
relatério contém apenas informacao seleccionada a partir da RTECS.

Secao 12- Informagéo Ecoldgica

12.1 Destino Ambiental (Azida Sédio):

Quando liberado no solo, ndo se espera que este material se biodegrada. Quando liberado no solo, este
material devera contaminar a agua subterranea. Quando liberado no ar, este material pode ser
moderadamente degradado por fotélise.

12.2 Toxicidade Ambiental (Azida Sédio):
Perigoso para o ambiente. Muito toxico para os organismos aquaticos; podendo causar efeitos nefastos
a longo prazo no ambiente aquéatico. Freshwater Fish Species Dados:
96 Hr LC50 Oncorhynchus mykiss: 0.8 mg/L;
96 Hr LC50 Lepomis macrochirus: 0.7 mg/L;
96 Hr LC50 Pimephales promelas: 5.46 mg/L [Fluir — Através]

12.3 Dados de mobilidade, persisténcia e degradag&o néo estdo disponiveis para os componentes deste
produto. Existe um potencial limitado para os componentes dentro deste produto a acumular-se em
sistemas vegetais ou animais.

Secao 13- Consideracdes Sobre o Descarte

Método de Eliminacéo; Desperdicio: Os Residuos devem ser eliminados de acordo com a regulamentacéo

De Residuos, Contaminagéo Federais, Estaduais e regulamentos locais de Controle Ambiental.

Embalagem Este Produto néo é considerado residuo perigoso RCRA.
Acumulagéo de Azida sédica na pia pode formar metal altamente
explosivo. N&o descarte o produto sélido na pia.

Secao 14- Informagéo de Transporte

14.1 U.S. Transporte

Este produto é regulado por 49 CFR 172.101, o Departamento de Transportes dos EUA:

Nome apropriado para embarque: Nenhum

N&o perigoso para o transporte: Esta substancia é considerada como ndo perigosos para o transporte.
14.2 Transporte Canadense

A descri¢do béasica DOT acima listados se aplica a este produto ao abrigo dos regulamentos de Transport
Canada.

14.3 Transporte Aereo Internacional

Este produto é regulado por International Air Transportation Association (IATA) Regulamentagdes sobre
Mercadorias Perigosas:

Nome apropriado para transporte: Nenhum
N&o perigoso para o transporte: Esta substancia é considerada como néo perigoso para o transporte aéreo.
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Secéo 15- Informacgdes Sobre Regulamentacéo

15.1 U.S. Regulamentagédo Federal e Estadual

Azida Sédio
40 CFR 355.30/355.40 - SECAO Né&o Aplicavel
302
40 CFR 302.4 — SECAO 304 Né&o Aplicavel
40 CFR 372.65 — SECAO 313 Né&o Aplicavel

U.S. SARA SECAO 311/312 PARA KIT: Efeitos de satde agudos; efeitos cronicos de satde.
E.U.A Inventario TSCA STATUS: Os componentes deste produto estéo listados no inventario TSCA.

Outros Regulamentos Federais do E.U.A: N&do Aplicavel
CALIFORNIA SAFE agua potavel e ACT EXECUCAO TOXICO (Proposigéo 65): Ndo

15.2 Informagdes do Rétulo

ANSI 129.1 N&o é necessério para componente ou kit

Perigos Ambientais:

Né&o descarregue liquidos que contenham este kit em cérregos, lagoas, estudrios, oceanos ou outras aguas a
menos que de acordo com os requisitos de um poluente Nacional Quitagdo Eliminacdo System (NPDES)
licenca e a autoridade que permite foi notificada, por escrito, antes da descarga. Ndo efectuar a descarga de
efluentes, contendo este produto a sistemas de esgoto sem previamente notificando a autoridade planta de
tratamento de esgoto local. Para obter orientagdo, entre em contato com o seu Conselho de Agua Estado ou
Escritério Regional da EPA.

15.3 Regulacao Canadense:

CANADA DSL / NDSL INVENTARIO STATUS: A Azida de sédio é listada no inventario DSL.
SIMBOLOS CANADENSE WHMIS: Nenhum Obrigatério

15.4 Sistema de Informacédo sobre Materiais Perigosos (EUA)

SEU[]

(0]
Risco de Incéndio 0
Reatividade 0

| Protec&o Pessoal A

15.5 De acordo com as marcagdes da Comunidade Europeia 1999/45 / CE, 2001/59 / CE, 2001/60 / CE,
2006/102 / CE Orientacdes:

Este produto foi classificado e rotulado de acordo com aplicaveis Comunidade Europeia (CE) diretivas
(referem-se a 1999/45 / CE, 2001/59 / CE e 2001/60 / CE).

R

g x
Designacéo do perigo da Composicédo do produto: CORROSIVO:C PREJUDICIAL:Xn,

Determinar perigo nas substancias do Rétulo (rated under 1999/45/EC unless otherwise specified): 0.09%
Azida So6dio, EC No 247-852-1 e CAS# 26628-22-8 [Prejucial:Xn; R 22; S 24-35-37].

Secédo 16- Outras Informacgdes

Risk Phrases:
R 22 Perigoso se Ingerido

Frases de Seguranca:

S24 Evitar contato com a Pele
S35 Este material e o seu recipiente devem ser eliminados de uma forma segura.
S 37 Usar Luvas de Protecdo Adequados

Observacéo ao Leitor:
Para o melhor de nosso conhecimento, estas informagdes contidas aqui sdo precisas. No entanto, nem o

fornecedor acima citado como pode uma de suas subsidiarias assumem qualquer responsabilidade quanto a
precisdo ou veracidade pf as informacdes aqui contidas.

A determinacéo final da adequacgédo de qualquer material é da exclusiva responsabilidade do usuério. Todos
Os materiais podem apresentar riscos desconhecidos e devem ser utilizados com cautela. Embora alguns
Perigos estejam descritos aqui, ndo podemos garantir que esses sejam os Unicos riscos existentes.

OnSite Rubella IgG/IgM Teste Rapido
Data de Emisséo: 2015-05-05
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