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1- Identificagdo do Produto e da Empresa

Dados da Empresa: AdvaGen Biotech Ltda.
Rua Gabriel Leite de Carvalho,508 — Nossa Senhora
Aparecida - Itu — SP — Brasil - CEP: 13311-360
Fone: +55 (11) 4013-1476 Site: http://www.advagen.com.br
email: sac@advagen.com.br

Dados do Produto: Nome Comercial: Adva Femme Zika-v 1gG

Cédigos:

APRESENTAGAO | TESTES (VOLUME DOS REAGENTES)

1 Placa sensibilizada + 100ml Solugdo de Lavagem + 30ml Diluente Amostra + 16ml Diluente do Conjugado +
ZKE-096 96 0,5ml Conjugado IgG + 13ml Solugdo de Parada + 13ml Solugdo Reveledora (TMB) + 1,0ml Controle Positivo +
1,0ml Controle Negativo + 4 x 3ml Ampola de Absorgdo

2 Placa sensibilizada + 200ml Solugdo de Lavagem + 60ml Diluente Amostra + 32ml Diluente do Conjugado +
ZKE-192 192 1,0ml Conjugado IgG + 26ml Solugdo de Parada + 26ml Solugdo Reveledora (TMB) + 2,0ml Controle Positivo +
2,0ml Controle Negativo + 8 x 3ml Ampola de Absorgdo

4 Placa sensibilizada + 400ml Solugdo de Lavagem + 120ml Diluente Amostra + 64ml Diluente do Conjugado +
ZKE-380 380 2,0ml Conjugado 1gG + 52ml Solugdo de Parada + 53ml Solugdo Reveledora (TMB) + 4,0ml Controle Positivo +
4,0ml Controle Negativo + 16 x 3ml Ampola de Absorgdo

10 Placa sensibilizada + 1L Solugdo de Lavagem + 300ml Diluente Amostra + 160ml Diluente do Conjugado +
ZKE-960 960 5,0ml Conjugado 1gG + 130ml Solugdo de Parada + 130ml Solugdo Reveledora (TMB) + 10ml Controle Positivo
+ 10ml Controle Negativo + 40 x 3ml Ampola de Absorgdo

Finalidade do Produto: o teste ELISA Adva Zika-v IgG Feme é um ensaio imunoenzimatico
indireto para a detec¢ao de anticorpos IgG contra o virus Zika em
soro humano.

2- Informagodes do Produto

Descricao: e PLACA DE POLIESTIRENO: placa de poliestireno com 96 microcavidades (8x12)
destacéaveis sensibilizada com antigeno recombinante especifico de Zika-V.

e DILUENTE DA AMOSTRA: Frasco plastico com 30ml de solugdo diluente pronta para
uso com conservantes, pronto para uso;

e SOLUCAO DE LAVAGEM: Frasco plastico com 100ml de solucéo de lavagem e
Proclin 0,05%;

e DILUENTE DO CONJUGADO: Frasco plastico com 16ml de solugdo diluente pronta
para uso com conservantes, pronto para uso;

e CONJUGADO: frasco com 0,5ml conjugado anti IgG humano concentrado — anticorpos
monoclonais IgG anti-Zika marcados com peroxidase, em solugdo tampao fosfato,
pronto para uso;

e CONTROLE POSITIVO: frasco com 1,0ml de soro controle positivo em tampao fosfato
salino, estabilizador de proteinas e conservantes.

e CONTROLE NEGATIVO: frasco com 1,0ml de soro controle negativo em tampao
fosfato salino, estabilizador de proteinas e conservantes.

SOLUCAO REVELADORA (TMB): frasco com 13ml Tetrametilbenzidina — pronto para
uso;

e SOLUCAO DE PARADA: frasco com 13ml de solucdo de acido sulfirico (H2S04)
0,2M, pronto para uso;

e AMPOLAS DE ABSORCAO: frasco ampola de vidro com 3ml de preparo liofilizado de
dengue para a captura inicial de qualquer interferente no teste.
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Uso do Produto: Somente para uso diagnéstico in vitro

Componentes Perigosos: Este produto faz parte de um kit de teste que contém varios
elementos individuais. Esta FISPQ descreve os perigos
associados a dois componentes especificos, como a seguir:

e Solucgéo ProClin: N&o classificada como perigosa.
e Solucéo de Parada: irritagdo ocular (categoria 2A);
Irritag@o cutanea (categoria 2)

3- Identificacdo de Perigos

Descrigao: Recomenda-se tratar o material como potencialmente infeccioso, seguir as

Boas Praticas de Laboratorio.

4- Medidas de Primeiros Socorros

Indica¢8es Gerais: N&o sdo necessarias medidas especiais.

Inalac&o: Procure auxilio médico se a vitima apresentar sintomas.

Contato com a pele: Enxague a pele imediatamente com agua e sabdo.

Contato com os olhos: Lavar imediatamente com dgua em abundéancia e procurar
orientacdo médica.

Ingestdo: Procure auxilio médico.

5- Medidas de Combate a Incéndio

Nao inflamavel

6- Medidas de Controle — Vazamento / Derramamento

Isolar e ventilar a &rea. Remover com materiais absorventes. Enxaguar a area com
agua.

7- Manuseio e Armazenamento

Este kit deve ser manuseado e utilizado por um profissional qualificado e treinado,
mantendo boas praticas gerais de laboratério. Nao fume, beba ou aplique cosméticos
em &reas de uso quimico. Manuseie os controles e amostras desconhecidas como
potencialmente infecciosos.

CondigOes para armazenagem: Este kit deve ser armazenado conforme recomendado
na etiqueta do produto. Temperatura controlada + 2°C a +8°C.
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8- Controle de Exposicao e Protegao Individual

Ventilacao: A ventilacdo geral do laboratério deve ser adequada. O produto ndo
contém quantidades relevantes de substancias cujo valor limite tenha que ter o local
de trabalho monitorizado.

Luvas: Utilize luvas impermeaveis.

Protec&o Ocular: Oculos de seguranca laboratoriais sdo recomendados.

Outros equipamentos de protegcao/roupas: Roupas de protecdo sdo necessarias
para evitar contato com a pele e roupas pessoais.

9- Propriedades Quimicas e Fisicas

Solugéo Proclin Solugao Parada — Acido Sulfarico
Aparéncia: Claro Aparéncia: Claro

Cor: Incolor Cor: Incolor

Odor: Imperceptivel Odor: Imperceptivel

Estado Fisico: Liquido Estado Fisico: Liquido

pH: 6-8 pH: 2,2

Solubilidade: Soluvel Solubilidade: Soluvel

10- Estabilidade e Reatividade

Estabilidade Os componentes sdo estaveis.

N&o existem reac¢des perigosas quando as instru¢des sdo seguidas.
Evitar Nao congelar.
Use apenas vidro e plastico limpos adequados para uso em laboratério ao manusear
os componentes do kit. Os componentes deste kit sdo solugbes individuais que nédo
sdo compativeis com o0s seguintes produtos quimicos:
* Solucédo ProClin: Compostos reativos a agua e oxidantes fortes.
* Solucéo de bloqueio: Agentes oxidantes fortes, metais e bases fortes

11- InformagGes Toxicoldgicas

As exposi¢cdes ocupacionais aos componentes deste produto sdo mais propensas a ocorrer
por contato com a pele e os olhos. Os componentes do produto podem ser inalados através
de respingos, sprays e névoas. A ingestdo dos componentes deste produto é improvavel,
exceto em circunstancias ou procedimentos incomuns que envolvam falta de higiene quimica
(por exemplo, comer em areas de uso do produto).
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Sintomas relacionados a caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
Os seguintes sintomas podem surgir ap0s a exposi¢ao:

Solucgéo Proclin

Inalacéo: Pode causar irritacdo do trato respiratério;
Ingestao: Pode ser perigoso se ingerido;

Pele: Pode causar irritacdo da pele;

Olhos: Pode causar irritacao ocular.

Solucdo de Parada (acido sulfurico)

Inalacdo: Pode causar irritagdo do trato respiratorio;

Ingestéo: Pode ser perigoso se ingerido e causar irritagdo grave dos tecidos do trato
digestivo;

Pele: Pode causar irritacdo da pele, resultando em vermelhid&o, coceira e dor;
Olhos: Pode causar irritacdo ocular grave, resultando em vermelhidao,
lacrimejamento e dor.

12- Condicoes de Descarte

Descartar conforme as leis federais ou locais de prote¢cdo ao ambiente.

Consultar: RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
Regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da
outras providéncias.

13- Informagodes de Transporte

Pode ser transportado por via terrestre, maritima ou aérea. O produto deve ser
transportado com os cuidados necessarios a hdo se danificar as embalagens, com
consequente perda do produto.

14- Regulamentacgoes

A substancia ndo é objeto de classificacdo segundo a literatura por nés consultada.
Observe as regras gerais de seguranca quando manuseando substancias quimicas. O
produto ndo é passivel de regulamentacédo pertinente a legislacdo sobre materiais
perigosos.

15- Outras Informagoes

Este produto foi desenvolvido apenas para uso diagnostico in vitro ndo tendo o
proposito de utilizacao domiciliar, agricola, cosmética, alimenticia ou quimioterapica.

Observe as legislacdes federais e locais referentes a saude e poluigao.



