HORIBA Ficha de datos de seguridad

Medical Conforme al reglamento (CE) N.° 1907/2006 (REACH), Anexo II
ABX Difftrol A91A00320EES Revision
05/10/2011

1. Identificacion del producto y de la empresa
1.1. Identificacion del producto

Nombre del producto: ABX Difftrol

| Codigo de producto: 2062203: Envase doble 2N (2 viales de 3 ml + hoja de valores)
2062207: Envase doble 2L (2 viales de 3 ml + hoja de valores)
2062208: Envase doble 2H (2 viales de 3 ml + hoja de valores)
2062011: Vial nivel inferior (1 vial de 3 ml)

2062012: Vial nivel normal 3 ml (1 vial de 3 ml)

2062013: Vial nivel superior 3 ml (1 vial de 3 ml)

1.2. Uso del producto

ABX DIFFTROL es un control a tres niveles para el diagnéstico in vitro disefiado para controlar la exactitud y la precisién de los contadores
hematolégicos de HORIBA Medical con los reactivos de HORIBA Medical.

| | 1.3. Identificacion de la empresa

HORIBA ABX SAS - Rue du Caducée - Parc Euromédecine - BP7290
34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCIA

Tel.: + 33 (0) 4 67 14 15 16

Fax: + 33 (0) 4 67 14 15 17

Correo electronico: documentation.med@horiba.com

| 1.4. Numero telefonico para emergencias

Empresa: + 800 67 14 15 16

Organismo consultivo oficial francés: ORFILA (INRS): + 33 (0) 1 45 42 59 59

2. Identificacion de peligros
Preparado peligroso segun las directivas 67/548/CEE - 99/45/CEE (Si/No): No

Peligros principales: No aplicable.

Material con peligro bioldgico potencial.

Riesgos especificos . . . . .
9 P Tratese como material potencialmente infeccioso.

3. Composicion e informacion de los componentes
3.1. Descripcion del kit

ABX Difftrol contiene leucocitos (LEU), eritrocitos (ERI) y trombocitos (PLA) de mamiferos suspendidos
en un fluido similar al plasma.

3.2. Componentes peligrosos (nombre, concentracion)

N°e CAS N° CE (EINECS/ELINCS/NLP) Nombre Concentracion Simbolo Riesgo N° REACH

Este preparado no contiene sustancias peligrosas por encima de los limites que deban mencionarse en esta seccidn seg(n la legislacién de la UE aplicable.
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4. Medidas de primeros auxilios

Inhalaci6n: Suministre aire fresco; consulte con un médico si surgieran problemas.

Contacto con la piel: Lave inmediatamente la piel con jabon y agua.

Contacto con los ojos: . .
minimo.

Lave los ojos inmediatamente (incluso por debajo de los parpados) con agua durante 15 minutos como

Ingestion: Enjuague la boca con agua si la victima estd consciente, si no, llame a un médico.

5. Medidas contra incendios

Método de extincion:

Este producto no es inflamable.

Riesgos especificos:

Sin determinar.

Equipamiento de proteccién especial:

No son necesarias medidas especiales.

Recomendaciones adicionales:

Ninguno.

6. Medidas para escapes accidentales

Precauciones personales:

Protéjase con guantes de laboratorio y gafas de seguridad.

Precauciones medioambientales:

Neutralice el producto antes de desecharlo.

Métodos de limpieza/absorcion:

Tras la neutralizacion, recoger el producto y aclarar toda el area con agua.

7. Manipulacion y conservacion

7.1. Manipulacién

Medidas técnicas:

Evite el contacto con los ojos y la piel.
Guantes de laboratorio y gafas de seguridad.

Precauciones:

Manipule siempre el producto en un &rea bien ventilada.

Recomendaciones de manipulacién:

Sin determinar.

7.2. Conservacion

Medidas técnicas:

Sin determinar.

Conservacion:

Para mantener la calidad del producto, no lo congele. Los viales de ABX Difftrol deben cerrarse
herméticamente y conservarse a una temperatura de entre 2 y 8 °C cuando no se utilicen. ABX
Difftrol es estable para 16 eventos de muestreo durante un periodo maximo de 16 dias, una vez
abierto el vial, si se manipula correctamente y se refrigera adecuadamente tras cada uso. En
viales sin abrir almacenados a una temperatura de entre 2 'y 8 °C, ABX Difftrol permanece estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Materiales incompatibles:

Sin determinar.

Empaquetado de los materiales:

Sin determinar.
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8. Controles de exposicion/proteccion personal

8.1. Valores limite de exposicion

Parametros de control especificos: Sin determinar.

8.2. Controles de exposicion

8.2.1. Controles de exposicion profesional

ABX Difftrol debe manipularse de la misma manera que una muestra de sangre humana.

Medidas técnicas: Lavado de ojos, ducha de seguridad, guantes de laboratorio, gafas en caso de contacto
prolongado.

Proteccién respiratoria: Sin determinar.

Proteccién de las manos: Guantes de proteccion.

Proteccién ocular: Gafas de seguridad.

Proteccion dérmica: Bata de laboratorio.

Medidas higiénicas: Siga unas buenas practicas de laboratorio.

8.2.2. Controles de exposicion medioambiental

9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién general

Estado fisico: Liguido.

Color: Rojo oscuro. Inodoro: De poco a ninguno.

9.2. Informacién importante para la salud, la seguridad y el medio ambiente

pH: Neutro. Densidad relativa: Sin determinar.
Punto de ebullicién: Sin determinar. Solubilidad: Miscible con agua.
Punto de combustién: Sin determinar. Coeficiente de particion: Sin determinar.
Inflamabilidad No inflamable. Viscosidad: Sin determinar.

(sélido, gaseoso):

Propiedades explosivas: Sin determinar. Densidad del vapor: Sin determinar.

Propiedades oxidantes: Sin determinar. Tasa de evaporacion: Sin determinar.

9.3. Informacion adicional

Sin determinar.
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10. Estabilidad y reactividad

Condiciones que se deben evitar:

Fecha de caducidad.

Materiales que se deben evitar:

Este reactivo contiene menos de un 0,1% de azida sédica como conservante.
La azida sédica puede reaccionar con Pb y Cu y formar materiales peligrosos como azidas

metalicas.
Productos con descomposicion peligrosa: Sin determinar.
Otros datos: Ninguno.

11. Informacion toxicoldgica

Toxicidad aguda:

Sin determinar.

Toxicidad cronica:

Sin determinar.

Inhalacion:

Sin determinar.

Contacto con la piel:

Sin determinar.

Contacto con los ojos:

Sin determinar.

Ingestion:

Sin determinar.

Otros datos:

Ninguno.

12. Informacion medioambiental

12.1. Ecotoxicidad:

Sin determinar.

12.2. Movilidad:

Sin determinar.

12.3. Degradacion:

Sin determinar.

12.4. Potencial bioacumulativo: Sin determinar.

12.5. Resultados de la evaluacion PBT: | Ninguno.

12.6. Otros efectos peligrosos: Sin determinar.

13. Consideraciones para la eliminacion

Sobrante o desechos (residuos)
Envases contaminados

Este reactivo contiene menos de un 0,1% de azida sodica como conservante. Se recomienda evitar
o reducir la generacion de residuos en la medida de lo posible. Los contenedores vacios pueden
contener restos de producto. Deseche todos los residuos, productos no utilizados y envases
contaminados de acuerdo con la legislacién vigente. Si tuviera cualquier duda sobre las
normativas al respecto, puede solicitar mas informacion a las autoridades competentes.
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14. Informacion sobre el transporte (normativas internacionales)

Por aire (IATA):

Nombre de transporte:
Ndmero UN:

Clase de peligro:
Grupo de embalaje: I

No aplicable.

Por tierra (ADR Europa):

Nombre de transporte:
Namero UN:

Clase de peligro:
Grupo de embalaje:

No aplicable.

Por mar (IMDG):

Nombre de transporte:
Namero UN:

Clase de peligro:
Grupo de embalaje:

Contaminantes marinos: Si/No

No aplicable.

15. Informacion reglamentaria

Simbolos: Ninguno.

Frases R: Ninguno.

Frases S: Ninguno.

Sustancias: Ninguno.

Disposiciones especificas y legislacion relacionada: Ninguno.
Esta informacion no exime bajo ningin concepto al usuario del conocimiento o

Otros requisitos reglamentarios: la aplicacion de todas las normativas nacionales o internacionales relacionadas
con su actividad.

16. Informacion adicional

16.1. Lista de frases R relevantes

Ninguno.

16.2. Restricciones de uso recomendadas

Consiltese la informacién especifica incluida en la informacién para el usuario del producto.

16.3. Informacion adicional

Esta ficha es un suplemento de las instrucciones de uso y no las sustituye. La informacién que contiene la misma esté basada en el
conocimiento actual del producto, a la fecha indicada, y como tal es correcta.
El usuario debe prestar atencion, ademas, a los peligros de utilizar este producto para un propoésito distinto al previsto.

El usuario debe aceptar su responsabilidad exclusiva y adoptar las precauciones correspondientes para utilizar este producto.

16.4. Fuentes de los datos clave

materias primas.

El presente documento ha sido elaborado a partir de informacion extraida de documentos suministrados por nuestros proveedores de

16.5. Revision

Las secciones modificadas con respecto a la version anterior se indican mediante una linea vertical a la izquierda de la tabla.

Puede consultar las nuevas versiones de los documentos en www.horiba.com.

5/5





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


