4. ADVAGEN

Biotech

Em conformidade com ABNT NBR 14725

FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: Kit Elisa - ZIKV IgM - Reagente de Neutralizacdo

Versao: 00

Data: 17/06/2025 Pagina: 1/8

1 - IDENTIFICAGAO

Identificagcao do
produto:

Usos recomendados do
produto quimico e
restricbes de uso:

Detalhes do fornecedor:

Numero do telefone de
emergéncia:

Kit Elisa - ZIKV IgM - Reagente de Neutralizagéo

Uso laboratorial, IVD.

Advagen Biotech Ltda.

Endereco: R. Gabriel Leite de Carvalho, 508. Bairro: Nossa Senhora Aparecida - ITU/SP - CEP:
13.311-360

Telefone: (11) 4013-1476 / (11) 4013-1611

E-mail: sac@advagen.com.br

0800 110 8270

2 - IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificagao da
substancia ou mistura:

Sistema de
classificagao utilizado:

Corrosao/irritagao da pele - Categoria 1;

Lesoes oculares gravesl/irritagdo ocular - Categoria 1;

Perigoso ao ambiente aquatico - Agudo - Categoria 2;

Perigoso ao ambiente aquatico - Cronico - Categoria 3.

Norma ABNT-NBR 14725.

Sistema Globalmente Harmonizado para a Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos, ONU.

Elementos de rotulagem do GHS, incluindo frases de precaucao

Pictogramas:

Palavra de adverténcia:

Frases de perigo:

Frases de precaucgao:

a3

PERIGO

H314 Provoca queimaduras graves a pele e lesdes oculares graves.

H401 Téxico para os organismos aquaticos.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

PREVENGAO:

P260 Nao inale poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio.

P273 Evite a liberagao para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protegao, roupa de protecao, protegao ocular, protecio facial e protegéo
auricular.

RESPOSTA A EMERGENCIA:

P301 + P330 + P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxague a boca. NAO provoque vémito.

P303 + P361 + P353 EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com cabelo): Retire
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele com agua ou tome uma ducha.

P304 + P340 EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local ventilado e a mantenha em
repouso em uma posigao que nao dificulte a respiragao.

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contatos, remova-as, se for facil.
Continue enxaguando.

P310 Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA ou médico.
P321 Tratamento especifico.

P363 Lave a roupa contaminada antes de usa-la novamente.
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ARMAZENAMENTO:
P405 Armazene em local fechado a chave.

DISPOSIGAO:
P501 Descarte o conteddo e o recipiente em conformidade com as regulamentacdes locais.

Outros perigos que ndo O produto n&o possui outros perigos.
resultam em uma
classificacéo:

3 - COMPOSICAO E INFORMAGOES SOBRE OS INGREDIENTES
MISTURA Kit Elisa - ZIKV IgM - Reagente de Neutralizacéo

Ingredientes, impurezas e/ou aditivos estabilizantes que contribuem para o perigo:

Identificador do produto CASI/CE Faixa de concentragao (%)
65072-00-6
Caseinas, hidrolisadas 265-363-1 2
6132-04-3
Citrato de sodio’ 200-675-3 0,26
. . 9005-64-5
Monolaurato de sorbitano, etoxilado 2 500-018-3 0,1
; . 26628-22-8
Azida sodica 247-852-1 0,09
Mistura de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona 55965-84-9 0045
e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) 911-418-6 ’

" Ingrediente ndo classificado como perigoso pelo sistema de classificagéo utilizado.
2 O ingrediente ndo contribui para o perigo.

4 - MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

Inalagao: Remova a vitima para local ventilado e a mantenha em repouso numa posi¢cao que nao dificulte a
respiragdo. Caso sinta indisposigéo, contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA ou
um médico. Leve este documento.

Contato com a pele: Retire imediatamente as roupas ou acessoérios contaminados. Lave a pele exposta com quantidade
suficiente de agua para remogao do produto. Em caso de contato menor com a pele, evite espalhar
o produto em é&reas ndo atingidas. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico. Leve este documento.

Contato com os olhos: Lave imediatamente os olhos com quantidade suficiente de agua, mantendo as palpebras abertas,
durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil e enxague
novamente. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO TOXICOLOGICA ou um
médico. Leve este documento.

Ingestéo: Lave a boca da vitima com agua em abundancia. Nunca fornega algo por via oral a uma pessoa
inconsciente. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA ou um
médico. Leve este documento.

Sintomas e efeitos mais Provoca queimaduras graves a pele com dor, formacéo de bolhas e descamacao. Provoca lesdes

importantes, agudos ou oculares graves com queimadura, lacrimejamento e dor.

tardios:

Indicacdo de atencao Evite contato com o produto ao socorrer a vitima. Se necessario, o tratamento sintomatico deve
médica imediata e compreender, sobretudo, medidas de suporte como corre¢do de disturbios hidroeletroliticos,
tratamentos especiais metabdlicos, além de assisténcia respiratéria. Em caso de contato com a pele nao friccione o local
requeridos, se atingido.

necessario:
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5 - MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extingado: Adequados: dioxido de carbono (CO:), espuma, neblina d'agua e p6 quimico.

Inadequados: jatos de agua de forma direta.
Perigos especificos A combustao do produto ou de sua embalagem pode formar gases irritantes e tdxicos como
provenientes da monoxido e dioxido de carbono.

substancia ou mistura: Os vapores podem ser mais densos que o ar e tendem a se acumular em areas baixas ou
confinadas, como bueiros e pordes. Os recipientes podem explodir se aquecidos.

Medidas de protecao Utilizar equipamento de protecao respiratéria do tipo autbnomo (SCBA) com pressao positiva e

especiais para aequipe vestuario protetor completo. Recipientes e tanques envolvidos no incéndio devem ser resfriados

de combate a incéndio:  com neblina d'agua.

6 - MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO
Precaugbes pessoais, equipamento de protecio e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal que ndo Isole o vazamento de fontes de ignicdo. Mantenha as pessoas ndo autorizadas afastadas da area.
faz parte dos servigos Pare o vazamento, se isso puder ser feito sem risco. Nao fume. N&o toque nos recipientes

de emergéncia: danificados ou no produto derramado sem o uso de vestimentas adequadas. Evite exposi¢do ao
produto. Utilize equipamento de protegéo individual conforme descrito na segéo 8.
Para o pessoal do Utilize EPI completo com 6culos de seguranga, luvas de segurancga, vestuario protetor adequado e

servigo de emergéncia:  sapatos fechados. Em caso de vazamento, onde a exposigdo é grande, recomenda-se o uso de
mascara de protegao respiratéria adequada.

Precaugbes ao meio Evite que o produto derramado atinja cursos d'agua e rede de esgotos.

ambiente:

Método e materiais Utilize névoa d'agua ou espuma supressora de vapor para reduzir a disperséo dos vapores. Utilize
para a contengéo e barreiras naturais ou de contengcdo de derrame. Colete o produto derramado e coloque em
limpeza: recipientes proprios. Adsorva o produto remanescente com areia seca, terra, vermiculite, ou

qualquer outro material inerte. Coloque o produto adsorvido em recipientes apropriados e remova-
os para local seguro. Para destinagéo final, proceda conforme a Segéo 13 deste documento.

7 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO
Medidas técnicas apropriadas para o manuseio

Precaugbes para Manuseie em uma area ventilada ou com sistema geral de ventilagdo/exaustéo local. Evite

manuseio seguro: formacgéo de vapores e névoas. Evite exposigao ao produto, pois os efeitos podem néo ser sentidos
de imediato. Utilize equipamento de protegéo individual conforme descrito na segéo 8.

Medidas de higiene: Lave as méaos e o rosto cuidadosamente apds o manuseio e antes de comer, beber, fumar ou ir ao
banheiro. Roupas contaminadas devem ser trocadas e lavadas antes de sua reutilizagdo. Remova a
roupa e o equipamento de prote¢cdo contaminado antes de entrar nas areas de alimentagao.

Condigdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Prevencdodeincéndio = N&o é esperado que o produto apresente perigo de incéndio ou explosao.

e exploséo:

Condigdes adequadas:  Armazenar na embalagem original de 2°C - 8°C. Armazene em local bem ventilado e longe da luz
solar. Mantenha o recipiente fechado.
Nao é necessaria adigdo de estabilizantes e antioxidantes para garantir a durabilidade.
Este produto pode reagir de forma perigosa com alguns materiais incompativeis, conforme
destacado na Secéao 10.

Materiais adequados Semelhante a embalagem original.

para embalagem:

Materiais inadequados N&o sao conhecidos materiais inadequados.

para embalagem:
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8 - CONTROLE DE EXPOSIGCAO E PROTECAO INDIVIDUAL
Parametros de controle

Limite de exposigao Os valores abaixo sao aplicaveis para ambientes de trabalho.
ocupacional:

- Azida sdédica:

NIOSH - REL - Ceiling: 0,3 mg/m?;

ACGIH - TLV - Ceiling: 0,29 mg/m3.

*: Absorgao também pela pele.
Indicadores biologicos:  N&o séo estabelecidos indicadores bioldgicos de exposigéo.

Outros limites e valores: Nao sdo estabelecidos outros limites e valores.

Medidas de controlede  E recomendada uma avaliagdo de risco para definicdo das medidas de controle de engenharia

engenharia: necessarias para eliminagdo ou minimizagdo do risco. Estas medidas auxiliam na redugéo da
exposicao ao produto. Manter as concentragdes atmosféricas dos constituintes do material abaixo
dos limites de exposicéo ocupacional indicados.

Medidas de protecao pessoal

Protegao dos olhos/ Oculos de protecdo.
face:
Protegao da pele: Sapatos fechados e vestimenta de protegdo adequada. Luvas de protecdo adequadas.

Protegéo respiratoria: Uma avaliagédo de risco deve ser realizada para adequada definicdo da protegéo respiratoria tendo
em vista as condigbes de uso do material. Siga orientagdo do Programa de Protegdo Respiratéria
(PPR), Fundacentro.

Perigos térmicos: N&o apresenta perigos térmicos.

9 - PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Estado fisico: Liquido.
Cor: Incolor.
Odor: Inodoro.
Ponto de fusdo/ponto -11 °C.

de congelamento:

Ponto de ebuli¢do ou 100 °C.

ponto inicial de ebuligéo

e intervalo de ebuligdo:

Inflamabilidade: N&o disponivel.

Limite inferior e superior N&o disponivel.
de explosividade/
inflamabilidade:

Ponto de fulgor: Nao disponivel.
Temperatura de Nao disponivel.
autoignigéo:

Temperatura de N&o disponivel.
decomposicao:

pH: < 1.

Viscosidade cinematica: Nao disponivel.



4. ADVAGEN

FDS

Biotech

Em conformidade com ABNT NBR 14725

FICHA COM DADOS DE SEGURANCA

Produto: Kit Elisa - ZIKV IgM - Reagente de Neutralizacdo
Versao: 00 Data: 17/06/2025 Pagina: 5/8
Solubilidade: Miscivel em agua.

Coeficiente de particao
— n-octanol/agua (valor
do log Kow):

Presséao de vapor:

Densidade e/ou
densidade relativa:
Densidade de vapor
relativa:
Caracteristicas de
particula:

Outras informagdes:

N&o disponivel.

N&o disponivel.

Densidade relativa: 1 a 1,03.
Nao disponivel.
N&ao aplicavel.

N&ao aplicavel.

10 - ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade:
Estabilidade quimica:

Possibilidade de
reagOes perigosas:

Condigcdes a serem
evitadas:

Materiais incompativeis:

Produtos perigosos da
decomposicao:

N&o é esperada reatividade em condi¢gdes normais de temperatura e pressao.
Estavel em condi¢des normais de temperatura e presséo.

- Azida sddica:

Pode reagir perigosamente com risco de explosdo em contato com: bromo, &cido nitrico, acido
sulfarico, cloreto de cromilo, diclorometano, hidrocarbonetos halogenados, calor, cobre, dissulfeto
de carbono e metais pesados. Pode reagir perigosamente com: agua, carbonato de bario, nitrato de
potassio e acidos.

Temperaturas elevadas. Contato com materiais incompativeis. Umidade.

Nao s&o conhecidos materiais incompativeis.

Nao sao conhecidos produtos perigosos da decomposigéo.

11 - INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Toxicidade aguda:

Corrosaolirritagao da
pele:

Lesbes oculares
graveslirritagao ocular:
Sensibilizagdo
respiratoria ou da pele:

Mutagenicidade em
células germinativas:
Carcinogenicidade:

Toxicidade a
reprodugao:

Produto nao classificado como toxico agudo.
ETAm Poeiras e névoas (4h): > 5 mg/L.
ETAm Oral: > 5000 mg/kg.

ETAm Dérmica: > 5000 mg/kg.

Provoca queimaduras graves a pele com dor, formacgéo de bolhas e descamacéo.
Provoca lesbes oculares graves com queimadura, lacrimejamento e dor.

N&o é esperado que apresente sensibilizagao respiratdria ou a pele.

O ingrediente Mistura de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1),
classificado como sensibilizante da pele - categoria 1, estda em concentragdo < 1% e nao contribui
para esta classificagdo do produto.

Nao é esperado que apresente mutagenicidade em células germinativas.

N&ao é esperado que apresente carcinogenicidade.

N&o é esperado que apresente toxicidade a reproducao.
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Toxicidade para 6rgéos- Nao é esperado que apresente toxicidade ao 6rgdo-alvo especifico por exposi¢éo unica.
alvo especificos —

exposigao unica:

Toxicidade para 6rgéos- Nao é esperado que apresente toxicidade ao 6rgdo-alvo especifico por exposigéo repetida.
alvo especificos —

exposicao repetida:

Perigo por aspiragéo: N&o é esperado que apresente perigo por aspiragao.

12 - INFORMAGOES ECOLOGICAS
Ecotoxicidade: Toxico para os organismos aquaticos.
Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Informagéo referente ao:

- Azida sédica:

CErso (Raphidocelis subcapitata, 96 h): 0,35 mgl/L;
CLsg (Oncorhynchus mykiss, 96 h): 0,8 mg/L;
CEso (Daphnia pulex, 48 h): 4,2 mg/L.

- Mistura de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1):
NOEC (Skeletonema costatum, 72h): 0,0014 mg/L;
CErso (Skeletonema costatum, 72 h): 0,0063 mg/L;
CEso (Acartia tonsa, 48 h): 0,007 mg/L;

NOEC (Daphnia magna, 21d): 0,1 mg/L;

CLsg (Oncorhynchus mykiss, 96 h): 0,19 mg/L.

Persisténcia e N&o é esperado que apresente persisténcia e degradabilidade.

degradabilidade:

Potencial Nao é esperado que apresente alto potencial bioacumulativo.

bioacumulativo:

Mobilidade no solo: N&o determinada.

Outros efeitos Devido ao carater acido do produto pode causar alteragbes nos compartimentos ambientais
adversos: provocando danos aos organismos.

13 - CONSIDERAGOES SOBRE DESTINAGAO FINAL

Métodos recomendados para destinagao final

Produto: O tratamento e a disposicdo devem ser avaliados especificamente para cada produto. Devem ser
consultadas legislagdes federais, estaduais e municipais, dentre estas: Lei n°12.305, de 02 de
agosto de 2010 (Politica Nacional de Residuos Sélidos).

Restos de produto: Manter restos do produto em suas embalagens originais e devidamente fechadas. O descarte deve
ser realizado conforme o estabelecido para o produto.
Embalagem usada: N&o reutilize embalagens vazias. Estas podem conter restos do produto e devem ser mantidas

fechadas e encaminhadas para descarte apropriado conforme estabelecido para o produto.

14 - INFORMAGCOES SOBRE TRANSPORTE

Regulamentagdes nacionais e internacionais

Terrestre: ANTT - Agéncia Nacional de Transportes Terrestres:
* Resolugdo n° 5998, de 3 de novembro de 2022: Atualiza o Regulamento para o
Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, aprova suas Instrugées Complementares, e da
outras providéncias.
Numero ONU: Nao classificado como perigoso para o transporte terrestre.
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Perigo ao Meio
Ambiente:
Hidroviario:

Numero ONU:

Perigo ao Meio
Ambiente:
Aéreo:

Numero ONU:

Perigo ao Meio
Ambiente:

Medidas e condi¢des
especificas de
precaugao:

Transporte a granel de
acordo com o Anexo |l
da MARPOL 73/78 e 0
IBC Code:

O produto ndo é considerado perigoso para o meio ambiente para o transporte terrestre.

DPC - Diretoria de Portos e Costas (Transporte em aguas brasileiras). Normas de Autoridade
Maritima:

* NORMAM 201/DPC: Embarcagdes Empregadas na Navegagdo em Mar Aberto.

* NORMAM 202/DPC: Embarcagdes Empregadas na Navegagéo Interior.

* NORMAM 321/DPC: Homologacao de Material.
IMO - International Maritime Organization (Organizacao Maritima Internacional):

*IMDG Code - International Maritime Dangerous Goods Code (Cdédigo Maritimo
Internacional de Produtos Perigosos).

N&o classificado como perigoso para o transporte hidroviario.

N&o é considerado poluente marinho para o transporte.

ANAC - Agéncia Nacional de Aviagdo Civil: Resolugdo n°® 714, de 26 de abril de 2023. RBAC
(Regulamento Brasileiro da Aviagao Civil) N° 175:

* Transporte de Artigos Perigosos em Aeronaves Civis.

* IS N° 175-001 - Instrugdo Suplementar.
OACI (Organizagao da Aviagao Civil Internacional):

* Doc 9284 AN/905 (Instrugdes Técnicas para o Transporte Seguro de Artigos Perigosos
por Via Aérea).
IATA - International Air Transport Association (Associagdo Internacional de Transporte Aéreo):

* DGR - Dangerous Goods Regulation (Regulamentagao de Produtos Perigosos).
Nao classificado como perigoso para o transporte aéreo.

O produto ndo é considerado perigoso para 0 meio ambiente para o transporte aéreo.

Nao aplicavel.

Consultar regulamentagdes:

* Organizagdo Maritima Internacional: MARPOL: Artigos, protocolos, anexos,
interpretagdes unificadas da Convencgao Internacional para a Prevengédo da Poluicdo por Navios,
1973, conforme modificado pelo Protocolo de 1978 relativo a este, edicdo consolidada. IMO,
Londres, 2006.

 Organizagédo Maritima Internacional: Cédigo IBC: Cédigo internacional para a construgédo
e equipamento de transporte maritimo de produtos quimicos perigosos a granel: Com normas e
diretrizes relevantes para o cédigo. IMO, Londres, 2007.

15 - INFORMACOES SOBRE REGULAMENTACOES

Regulamentacdes
especificas para o
produto quimico:

Decreto Federal n°® 10.088, de 5 de novembro de 2019.
Norma ABNT-NBR 14725.
Norma Regulamentadora n° 26 (Sinalizagdo de seguranga), do Ministério do Trabalho e Emprego.

16 - OUTRAS INFORMACOES

Informagdes importantes, mas nao especificamente descritas nas segées anteriores:

Este documento foi elaborado com base nos atuais conhecimentos sobre o manuseio apropriado do produto e sob as
condigbes normais de uso, de acordo com a aplicagdo especificada na embalagem. Qualquer outra forma de utilizacédo do
produto que envolva a sua combinagdo com outros materiais, além de formas de uso diversas daquelas indicadas, sdo de
responsabilidade do usuario. Adverte-se que o0 manuseio de qualquer substancia quimica requer o conhecimento prévio de
seus perigos pelo usuario. No local de trabalho cabe a empresa usuaria do produto promover o treinamento de seus
colaboradores quanto aos possiveis riscos advindos da exposi¢do ao produto quimico.
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Controle de alteragoes:

Versao Data de elaboragao Alteracoes
00 17/06/2025 Elaboragao

Legendas e Abreviaturas:

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de Higienistas Industriais
Governamentais);

CAS - Chemical Abstracts Service (Servigo de Resumos Quimicos);

CEso- Concentragéo eficaz da substancia que causa 50% da resposta maxima;

Ceiling - A concentragao que néo deve ser excedida durante qualquer parte da exposi¢éao de trabalho;

CErso- Concentragao eficaz que resulta em uma redugéo de 50% na taxa de crescimento;

CLso- Concentracgao efetiva ou concentragao letal da substancia para 50% dos individuos;

ETAm - Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura;

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health (Instituto Nacional de Seguranga e Saude Ocupacional);

NOEC - No Observed Effect Concentration (Nenhuma concentracéo de efeito observado);

NR - Norma Regulamentadora;

ONU - Organizagéo das Nagdes Unidas;

PBT - Persistent, bioaccumulative and toxic (Persistente, bioacumulavel e toxico);

REL - Recommended Exposure Limit (Limite de exposi¢cado recomendado);

TLV - Threshold Limit Value (Valor limite).

Referéncias bibliograficas:

ACGIH - AMERICAN CONFERENCE OF GOVERNMENTAL INDUSTRIALS HYGIENISTS. TLVs® and BEIs®: Based on the
Documentation of the Threshold Limit Values (TLVs®) for Chemical Substances and Physical Agents & Biological Exposure
Indices (BEIs®). Cincinnati-USA, 2025.

BRASIL. MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO (MTE). Norma Regulamentadora (NR) n°15: Atividades e operagdes
insalubres. Brasilia, DF. Abr. 2022.

BRASIL. MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO (MTE). Norma Regulamentadora (NR) n°7: Programa de controle
meédico de saude ocupacional. Brasilia, DF. Jan. 2022.

GHS - GLOBALLY HARMONIZED SYSTEM OF CLASSIFICATION AND LABELLING OF CHEMICALS. 10th rev. ed. New
York and Geneva: United Nations, 2023.



