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1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y LA EMPRESA

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre del Producto: HBSAg AC

Codigo/presentacion: Aplica a todas las referencias de HBSAg AC

Descripcion del producto: Prueba inmunocromatografia para la deteccion cualitativa de la presencia de anticuerpos
contra anticuerpos anti-HBsAg en la region de la banda de la prueba.

Uso recomendado: Estas pruebas son solo para uso in vitro.

Cdodigo/ Presentacion: Aplica a todas las referencias y presentaciones.

IDENTIFICACION DE LA EMPRESA
IMEX GROUP S.A.S

Calle 36sur #70b-32 Bogotd, Colombia
Tel. 4324930

Teléfonos de emergencias:
Linea Unica de Emergencia 123
Cruz Roja Colombiana 132
Cuerpo oficial de Bomberos 119

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Clasificacion de la sustancia: No registra

Clasificacion de Riesgo: No se advierten exposiciones peligrosas bajo condiciones de uso adecuadas.
Contacto con los ojos: No aplica

Contacto con la piel: No aplica

Ingestion: No aplica

Inhalacién: No aplica

Riesgo: Ninguno de los componentes de este producto esta listado por NTP, IARC u OSHA como carcinégeno

3. COMPOSICION / INFORMACION DE LOS COMPONENTES

COMPOSICION CASSETTE TIRA
Bolsa sellada Membranas ensambladas en un | Membranas individuales en un
individualmente contiene cassette, con gotero y tubo plastico.
0,5 g de gel de silice desecante 0,5 g de gel de silice desecante

La membrana es pre cubierta por anticuerpos anti-HBsAg en la regidn de la banda de la prueba. Durante el examen
la muestra reacciona con la particula cubierta con anticuerpos anti-HBsAg. La mezcla migra a lo largo de la
membrana cromatograficamente por accion capilar para reaccionar con los anticuerpos anti-HBsAg en la membrana
generando una linea de color.

La identidad de cada sustancia bioldgica es confidencial.
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4. PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con los ojos: Es muy poco probable que este producto entre en contacto los ojos. Lave los ojos con
abundante agua por al menos durante 15 minutos, manteniendo abiertos los parpados para retirar cualquier
acumulacién en estas superficies hasta recibir atencién médica.

Contacto con la piel: No aplica

Ingestion: Es muy poco probable que se ingiera o sea peligroso por ingestidn. Si se ingiere, lave bien la boca con
agua, siempre que la persona esté consciente. Se debe consultar inmediatamente a un médico en caso de
ingestion.

Inhalacién: No aplica

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

La membrana de nitrocelulosa se clasifica como un sélido inflamable. Mantener alejado del calor excesivo, fuego o
llamas.

Medios de extincidn apropiado: agua, didxido de carbono, quimico seco multipropédsito o extintor de halon.
Peligros especificos del producto: si es necesario, use un aparato de respiracion auténomo para combatir
incendios.

Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios: Usar respiradores certificados
Descomposicion térmica: No conocida

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones personales: Tome las precauciones adecuadas para minimizar la exposicion utilizando el equipo de
proteccion personal adecuado. Apague todas las fuentes de ignicion.

Derrames y fugas pequenas: No aplica

Derrames y fugas grandes: No aplica

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion: Leer y seguir cuidadosamente las instrucciones del procedimiento de ensayo con el objeto de
realizarlo en forma correcta. Manipule y abra el empaque con precaucion. Todos los materiales utilizados durante
el ensayo deben ser considerados como potencialmente infeccioso manipulelos y deséchelos de acuerdo con las
normas vigentes.

No coma, beba, ni aplique cosméticos mientras usa este producto. Evitar la ingesta. Evite el contacto entre el drea
de prueba y la piel, ojos o ropa. Lavese bien después de manipular. No utilice el dispositivo de diagndstico después
de la fecha de vencimiento indicada en el empaque de aluminio.

Almacenamiento: Mantener alejado de materiales incompatibles (Ver Seccion 10). Mantenga el recipiente
herméticamente cerrado. Mantener el producto a 2-302C y alejado de una humedad relativa elevada. No congelar,
ni exponer a temperatura superior a 302C. Mantener alejado de los nifios.

8. CONTROLES DE EXPOSICION/ PROTECCION PERSONAL

Limites de exposicion:
e No hay limites de exposicién establecidos para este producto, ni estan indicados para ningun ingrediente.
Controles de exposicion ocupacional:
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e Control de ingenieria: Minimice cualquier contacto anticipado de la piel y los ojos con la tira reactiva.
e Maedida higiénicas: Evite el contacto con la piel, ojos y ropa. Ldvese las manos antes de los descansos
inmediatamente después de manipular el producto..
e Equipo de proteccién personal:
o Proteccién respiratoria: No se necesita ninguna en condiciones normales de uso.
o Piel y cuerpo: Bata de laboratorio segun lo indicado por las pautas generales de préctica de laboratorio.
o Ojos: Utilizar careta y gafas de seguridad
o Manos: Utilizar guantes apropiados para la prevencién de contacto de la muestra con la piel.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Estado fisico: Solido

Color: Blanco Temperatura de ignicion: N/A
Olor: Inoloro Propiedades explosivas: N/A
pH: N/A Presion de vapor: N/A

Punto de ebullicion:  N/A Densidad: N/A

Punto de fusion: N/A Solubilidad en Agua: Insoluble

Punto de inflamacion: 200°C (membrana de nitrocelulosa)  Viscosidad: N/A

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Estabilidad Quimica: Estable entre 2 — 3 0°C y conservado en lugares secos. Evitar el contacto directo con una
llama.

Incompatibilidad con otros materiales: No aplica
Producto de descomposicién peligroso: Oxidos de carbono y nitrégeno

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

No se esperan efectos adversos en la salud por la exposicidn a los componentes del producto.
No hay datos de toxicidad en el agua para este producto en este momento.

Ninguin componente de este producto se identifica como carcindégeno humano probable, posible o confirmado por
IARC.

12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

e Persistencia y degradabilidad: sin datos disponibles
e Efectos ecotoxicoldgicos: sin datos disponibles

e Mas informacién sobre ecologia: El producto, una vez utilizado, debe ser gestionado como residuo sanitario

13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

e Meétodos para el tratamiento de residuos: Eliminese el producto y su recipiente como residuos peligrosos.
Eliminar el contenido y/o el recipiente de conformidad con la normativa local, regional, nacional o
internacional.

e Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes: La eliminacidn debe realizarse de acuerdo con las normas
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locales de gestion de residuos. Contaminado el embalaje debe eliminarse de la misma manera que el producto.

Los materiales de embalaje no contaminados pueden reciclarse.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Informacion de transporte

14.1 ONU: Numero ONU No aplica
14.2 Designaciodn oficial de transporte No aplica
14.3 Clases de peligro para el transporte No aplica
14.4 Grupo de embalaje No aplica
14.5 Peligros para el medio ambiente No representa peligro
14.6 Precauciones particulares para los usuarios | No aplica
14.7 Transporte a granel No aplica

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Frases de riesgo: No aplica
Frases de seguridad: No aplica
CE Clasificacion: No requiere

16. OTRA INFORMACION DE INTERES

Los datos consignados en la presente Ficha de Seguridad, estdn basados en nuestros conocimientos, las Fichas
internacionales de Seguridad, teniendo como Uunico objeto informar sobre aspectos de seguridad y no
garantizdndose las propiedades y caracteristicas en ella indicadas.

La informacion anteriormente indicada se considera correcta pero no pretende ser exhaustiva y sélo debera
utilizarse como guia.

IMEX GROUP S.A.S no se hace responsable de ninglin daio causado por la manipulacién inadecuada o contacto con
el producto anterior.

Nota: El uso final del producto es responsabilidad directa del cliente, la informacidn consignada en este documento
es sblo de cardcter ilustrativo y fue tomada de distintas fuentes bibliograficas por nuestro departamento técnico.
Estos datos no representan responsabilidad legal alguna y no eximen al comprador de hacer sus propios analisis e
investigaciones.
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