Nome do material: Controles de ANCA/ANCA-L Data de criacao: 29-07-2015

Rev. 0.1

SECAO 1: IDENTIFICACAO

Identificador do produto: controle positivo de cANCA
controle positivo de pANCA
controle titulavel de cANCA
controle titulavel de pANCA
controle negativo de ANCA)

Uso recomendado e restrigcdes de uso: Apenas para uso de diagndstico in vitro

Parte responsavel:

Nome: Immuno Concepts N.A. Ltd.

Endereco: 9825 Goethe Road Suite 350, Sacramento, CA, 95827, USA
Www.immunoconcepts.com

Suporte técnico: 1-800-251-5115; technicalsupport@immunoconcepts.com

SECAO 2: IDENTIFICACAO DE PERIGO(S)

Classificagdes quimicas
Nao classificado de acordo com EC No 1272/2008
Palavra de sinalizagéo
Nenhuma
Declaracgdes de perigo
Nenhuma
Simbolo(s)
Nenhum
Declaracdes de precaucdo
Nenhuma

SECAO 3: COMPOSICAO/INFORMACOES SOBRE INGREDIENTES

Os ingredientes perigosos e nao perigosos apenas serdo listados se estiverem presentes em uma concentragdo de
1% ou superior (0,1% para carcinogénicos).

Componente No CAS Variagdo de porcentagem
Agua 7732-18-5 78 — 97%*
Soros base NA < 20%*
Soro bovino 9048-46-8 <2-2%*

*Porcentagens especificas da composicao estdo sendo retidas por motivos de sigilo comercial.

Este produto contém materiais de origem animal.

SECAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Primeiros socorros: Olhos
Lavar os olhos imediatamente com muita dgua por pelo menos 15 minutos. Se a irritagdo persistir,
consulte um médico.
Primeiros socorros: Pele
Lave imediatamente com sab&do e 4gua. Se a irritacao persistir, consulte um médico.
Primeiros socorros: Ingestao
Se o material for ingerido, busque imediatamente atengdo ou assisténcia médica. Nao induza o vomito.
Primeiros socorros: Inalagdo
Mova a pessoa para um local com ar sem contaminagéo. Se a pessoa afetada néo estiver respirando,
aplique respiracao artificial.

SECAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Perigos gerais de incéndio

Nenhum; consulte as propriedades inflamaveis na se¢éo 9.
Produtos de combustéo perigosos

Trace as quantidades de vapores toxicos e fumagas.
Meio de extingao
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Use dioxido de carbono, produtos quimicos secos, aspersao de agua ou espuma resistente ao alcool.

Meio de extin¢do inadequado
Nenhum
Equipamentos/instru¢cdes de combate a incéndios

Bombeiros devem usar equipamento de protec¢éo total. Use aspersdo de dgua para manter frios os

recipientes expostos ao fogo.

SECAO 6: MEDIDAS PARA VAZAMENTO ACIDENTAL

Recuperacéo e neutralizacdo
Nenhuma
Materiais e métodos para limpeza

Umedeca com material absorvente inerte. Mantenha um recipiente fechado apropriado e use-o para
descartar residuos. Ventile a area e lave o local de vazamento apds a concluséo do recolhimento do

material.
Medidas emergenciais

Isole a area. Mantenha afastado o pessoal desnecessario.
Precaucdes pessoais e equipamentos de protecao

Use traje apropriado para minimizar o contato com a pele.
Precauc¢des ambientais

N&o permita que produtos escoem para ralos.
Prevencéo de perigos secundarios

Nenhuma

SECAO 7: MANUSEIO E ARMAZENAGEM

Procedimentos de manuseio
Lave a pele abundantemente apds o manuseio.
Procedimentos de armazenagem

Mantenha os recipientes bem fechados em um local seco, fresco e bem ventilado.

Incompatibilidades

Evite contato com agentes oxidantes fortes, metais, acidos fortes e bases fortes.

SECAO 8: CONTROLES DE EXPOSICAO/PROTECAO PESSOAL

Limites de exposicdo de componentes

Este produto ndo contém nenhuma substancia com valores de limite de exposi¢éo ocupacional.

Medidas de engenharia

Garanta que o lava-olhos e os chuveiros de segurancga estejam perto do local da estacdo de trabalho.

Garanta ventilagdo adequada.
Equipamentos de protecao pessoal: Respiratério

Use respiradores aprovados pela NIOSH/MSHA se os limites de exposi¢éo forem excedidos ou se houver

irritac&o ou outros sintomas.
Equipamentos de protecao pessoal: Maos

Use luvas impermeaveis.
Equipamentos de protecdo pessoal: Olhos

Use oculos de seguranca aprovado pela NIOSH ou protecéo facial.

Equipamentos de protecdo pessoal: Pele e corpo

Use jaleco de laboratério para minimizar o contato com a pele.

SECAO 9: PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Sem cor, a menos que

Aparéncia: o ; Inflamabilidade (sélido, gas): ND

especificado abaixo
Controle positivo CANCA:  Amarelo Limite superior de inflamabilidade (UFL): ND
Controle positivo H+ & pANCA:  Verde Limite inferior de inflamabilidade (LFL): ND

Estado fisico: Liquido
Odor: Nenhum
Limiar de odor: ND

Immuno Concepts

Pressédo de vapor: ND
Densidade do vapor: ND
Densidade relativa: ND
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pH: 7,4%+0,2 Solubilidade: ND
Ponto de fusdo/congelamento: ND Coeficiente de particdo (n-octanol/agua): ND
Ponto de ebulicdo: ND Temperatura de igni¢do automatica: ND
Ponto de fulgor: ND Temperatura de decomposicdo: ND
Taxa de evaporagdo: ND Viscosidade: ND

SECAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade quimica
Este material é estavel.
Potencial de reacdo ao perigo
N&o ocorrera.
Condic¢des a se evitar
Nenhuma
Produtos incompativeis
Evite contato com agentes oxidantes fortes, metais, acidos fortes e bases fortes.
Produtos de decomposicao perigosos
Fumacas e gases toxicos irritantes.

SECAO 11: INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Toxicidade aguda:
Analise do componente — LD50/LC50
Nenhum LD50/LC50 estéa disponivel para os componentes deste produto.
Efeitos potenciais a saude: Propriedade corrosiva a pele/efeito estimulante
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de irritagdo cutanea.
Efeitos potenciais & saude: Danos criticos aos olhos/efeito estimulante
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de irritagdo aos olhos.
Efeitos potenciais a salde: Ingestéo
Pode ser prejudicial se ingerido.
Efeitos potenciais a salde: Inalagcéo
Nao ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de perigo de inalagdo.
Sensibilizacao dos 6rgéos respiratorios/da pele
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de sensibilizacéo.
Mutagenicidade celular generativa
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito mutagénico.
Carcinogenicidade
A: Informacgdes gerais do produto
Nao ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito carcinogénico.
B: Carcinogenicidade do componente
Nao ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito carcinogénico.
Toxicidade reprodutiva
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de toxicidade reprodutiva.
Toxicidade geral de 6rgao-alvo especificado: Exposicdo Unica
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de exposicdo Unica para toxicidade de 6rgao-
alvo.
Toxicidade geral de 6rgdo-alvo especificado: Exposicao repetida
Nao ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de exposicao repetida para toxicidade de
orgao-alvo.
Perigo a 6rgaos respiratérios por aspiragéo
N&o representa perigo por aspiracao.
Proposic¢éo 65 da Califérnia sobre substancias perigosas
Este produto ndo contém qualquer produto quimico conhecido pelo Estado da Califérnia que cause cancer,
defeitos congénitos ou outros danos reprodutivos.

SECAO 12: INFORMACOES ECOLOGICAS

Ecotoxicidade
A: Informagdes gerais do produto
N&o ha relatos de que este produto provoque qualquer efeito de ecotoxicidade.
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B: Analise de componente — ecotoxicidade — toxidade aquatica
Nenhuma informagao disponivel para os componentes do produto.
Persisténcia/degradacao
Nenhuma informagao disponivel do produto.
Bioacumulo
Nenhuma informagao disponivel do produto.
Mobilidade no solo
Nenhuma informagéo disponivel do produto.

SECAO 13: CONSIDERACOES DE DESCARTE

Instrucdes de descarte de residuos
Consulte os procedimentos de manuseio na Secdo 7. Consulte as recomendacdes sobre equipamentos de
protecéo pessoal na a Sec¢éo 8.

Descarte de recipientes ou embalagens contaminadas
Observe todos os regulamentos locais, regionais e nacionais. Envie as solu¢fes excedentes e ndo
reciclaveis para uma empresa de descarte licenciada.

SECAO 14: INFORMACOES DE TRANSPORTE

Informacgdes da ONU Perigos ambientais
NUmero: Nenhum Poluidor marinho:  Nenhum
Nome de envio:  Nenhum Transporte em massa: Nenhum

Classe de perigo de
transporte: Nenhuma
Grupo de embalagem: Nenhum Informacdes de IMDG
Nome de envio: Nenhum

Precaucdes especiais de uso: NA

SECAO 15: INFORMAGCOES REGULATORIAS

Marcacao e rotulagem da UE:
Simbolo(s):
Nenhum
Frases de risco:
Nenhuma
Analise da substancia — inventario

Componente/No CAS Listado
OSHA CAN DSL TSCA

Agua Nao Sim Sim
7732-18-5

Soros base NA NA NA

NA

Soro bovino NA Sim NA
9048-46-8

SECAO 16: OUTRAS INFORMACOES

Certificado de origem
Produtos de origem bovina, ovina e/ou caprina usados na fabricacdo dos produtos da Immuno Concepts

sao derivados de animais nascidos e criados nos Estados Unidos da América ou Canadéa e nédo contém
nenhum material perigoso.

Eu, por meio deste, certifico que na origem dos envios e dentro de um raio de 25 km, n&o houve nenhuma
epidemia animal durante o tempo de fabricagdo ou remessa, sob a lista A da OIE, nem houve nenhuma
doenca relatada nos ultimos 24 meses onde os produtos e componentes do produto foram obtidos e
relatados.
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Assinatura autorizada Data

Cddigo/legenda
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Conferéncia Americana de
Higienistas Industriais Governamentais); ADG = Australian Code for the Transport of Dangerous Goods by
Road and Rail (Cddigo Australiano para Transporte de Mercadorias Perigosas por Estradas e Ferrovias);
ADR/RID = European Agreement of Dangerous Goods by Road/Rail (Acordo Europeu de Transporte de
Mercadorias Perigosas por Estrada/Ferrovia); AS = Standards Australia (Normas da Australia); DFG =
Deutsche Forschungsgemeinschaft (Fundagéo Aleméa de Pesquisa); DOT = Department of Transportation
(Departamento de Transporte); DSL = Domestic Substances List (Lista de Substancias Domésticas); EEC =
European Economic Community (Comunidade Econémica Europeia); EINECS = European Inventory of
Existing Commercial Chemical Substances (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais
Existentes); ELINCS = European List of Notified Chemical Substances (Lista Europeia de Substancias
Quimicas Notificadas); EU = European Union (Unido Europeia); HMIS = Hazardous Materials Identification
System (Sistema de Identificagdo de Materiais Perigosos); IARC = International Agency for Research on
Cancer (Agéncia Internacional para Pesquisa do Cancer); IMO = International Maritime Organization
(Organizagao Maritima Internacional); IATA = International Air Transport Association (Associagdo
Internacional de Transporte Aéreo); MAK = Maximum Concentration Value in the Workplace (Valor maximo
de concentracao no local de trabalho); NDSL = Non-Domestic Substances List (Lista de Substancias ndo
Domeésticas); NFPA = National Fire Protection Association (Associagdo Nacional de Protegdo contra
Incéndios); NOHSC = National Occupational Health & Safety Commission (Comissdo Nacional de Saude e
Seguranca Ocupacional da Australia); NTP = National Toxicology Program (Programa Nacional de
Toxicologia); STEL = Short-term Exposure Limit (Limite de exposi¢do de curto prazo); TDG = Transportation
of Dangerous Goods (Transporte de mercadorias perigosas); TLV = Threshold Limit Value (Valor limite);
TSCA = Toxic Substances Control Act (Lei de Controle de Substancias Toxicas); TWA = Time Weighted
Average (Média ponderada pelo tempo); NA = Not applicable (N&o se aplica); ND = Not determined (N&o
determinado)

Referéncias bibliogréaficas

Disponivel por solicitacéo.
Acredita-se que as informacdes acima séo corretas, mas ndo pretendem ser exaustivas e devem ser usadas apenas
como guia. Immuno Concepts, N.A. Ltd, ndo deve ser responsavel por nenhum dano resultante de manuseio ou
contato com o produto acima.

Copyright 2015, Immuno Concepts, N.A. Ltd.
Licenca concedida para fazer cépias fisicas ilimitadas apenas para uso interno.
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