HORIBA Sakerhetsdatablad

Medical I enlighet med forordningen (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga II
ABX Difftrol A91A00320ESV Utgava
2011-10-05

1. Namnet pa dmnet/preparatet och bolaget
1.1. Produktuppgifter

Produktnamn: ABX Difftrol

| Produktkod: 2062203: Dubbelpack 2N (2 x 3 ml flaska + blad med varden)
2062207: Dubbelpack 2L (2 x 3 ml flaska + blad med vérden)
2062208: Dubbelpack 2H (2 x 3 ml flaska + blad med varden)
2062011: Flaska for lag niva (1 x 3 ml flaska)

2062012: Flaska for normal niva, 3 ml (1 x 3 ml flaska)
2062013: Flaska for hog niva, 3 ml (1 x 3 ml flaska)

1.2. Produktanvindning

ABX Difftrol ar en treniva-kontroll for in vitro-diagnostisk anvandning. Den dr avsedd for 6vervakning av noggrannhet och precision for
blodkroppsraknare fran HORIBA Medical for hematologi med reagens fran HORIBA Medical.

| | 1.3. Foretagsuppgifter

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

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

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

E-post: documentation.med@horiba.com

| 1.4. Upplysningar i nodfall

Foretag: + 800 67 14 15 16

Officiellt franskt radgivningsorgan: ORFILA (INRS): + 33 (0) 1 45 42 59 59

2. Farliga egenskaper

Farlig beredning enligt 67/548/EEG - 99/45/EEG (Ja/Nej): Nej
Viktigaste risker: Ej tillampligt.

Potentiellt smittfarligt material.

Specifika risker Hantera som potentiellt smitthdrande material.

3. Sammansattning/uppgifter om bestandsdelar

| | 3.1. Beskrivning av innehallet i forpackningen
[ee]
g ABX Difftrol innehaller leukocyter fran ddggdjur (WBC), erytrocyter (RBC) och trombocyter (PLT) i en
& plasmaliknande vétska.
]
:\,f | 3.2. Halsofarliga bestandsdelar (namn, koncentration)
g CAS-nr EG-nr (EINECS/ELINCS/NLP) Namn Koncentration Symbol Risk REACH-nr
5 Den hdr beredningen innehaller inga farliga @mnen som ligger dver de gransvdrden som maste ndmnas i det hdr avsnittet i enlighet med tillamplig
9 lagstiftning inom EU.

Senaste versionsdokumenten finns pa www.horiba.com 1/5

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




ABX Difftrol

A91A00320ESV Utgava
2011-10-05

4. Forsta hjdlpen

Inandning: Tillfor friskluft. Radgor med lakare vid besvar.

Hudkontakt: Tvdtta omedelbart med tval och vatten.

Ogonkontakt: Skolj omedelbart 6gonen, dven innanfér dgonlocken, med vatten i minst 15 minuter.
Fortdring: Skolj munnen med vatten om den drabbade ar vid medvetande. I annat fall ringer du ldkare.

5. Brandbekampningsatgarder

Brandsldckningsmedel:

Den hdr produkten dr brandséker.

Specifika risker:

Inga faststallda.

Sarskild skyddsutrustning:

Inga speciella dtgarder kravs.

Ytterligare rekommendationer:

Inga.

6. Atgirder vid oavsiktliga utslipp

Personliga skyddsatgarder:

Anvand laboratoriehandskar och skyddsglasdgon.

Miljoskyddsatgarder:

Neutralisera produkten innan den kastas.

Sanerings-/absorberingsmetoder:

Efter neutralisering ska produkten absorberas och hela ytan skoljas med vatten.

7. Hantering och forvaring

7.1. Hantering

Tekniska atgarder:

Undvik kontakt med hud och dgon.
Laboratoriehandskar och skyddsglasogon.

Forsiktighetsatgarder:

Hantera alltid produkten i vdlventilerade utrymmen.

Rekommendationer for hantering:

Ej faststallt.

7.2. Forvaring

Tekniska atgdrder:

Ej faststallt.

Férvaringsvillkor:

For att produktens kvalitet ska bibehallas far den inte frysas. ABX Difftrol-flaskorna ska vara
tatt forslutna och forvaras i 2-8 °C nar de inte anvands. ABX Difftrol &r stabil under

16 provtagningshandelser i hogst 16 dagar efter att en flaska har 6ppnats, om den hanteras pa
ratt satt och placeras i kylskap efter varje anvandning. ABX Difftrol i oGppnad flaska som har
forvarats i 2-8 °C ar stabil till och med det utgangsdatum som &r angivet pa etiketten.

Inkompatibla material:

Ej faststallt.

Férpackningsmaterial:

Ej faststallt.

Senaste versionsdokumenten finns pa www.horiba.com 2/5




ABX Difftrol

A91A00320ESV

Utgava
2011-10-05

8. Begransning av exponering/personligt skydd

8.1. Gransvarden for exponering

Specifika kontrollparametrar:

Ej faststdllda.

8.2. Begransning av exponering

8.2.1. Begransning av arbetsexponering

Tekniska atgarder:

ABX Difftrol ska hanteras pa samma satt som ett humant blodprov.
Ogontvatt, sakerhetsdusch, laboratoriehandskar, skyddsglaségon vid langre kontakt.

Andningsskydd: Ej faststallt.
Handskydd: Skyddshandskar.
Ogonskydd: Skyddsglasdgon.
Hudskydd: Skyddsklader.

Hygieniska atgarder:

Anvand god laboratoriepraxis.

8.2.2. Begransning av miljoexponering

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Allman information

Fysisk beskaffenhet: Vatska.

Farg: Morkrod.

Luktfri:

Lite eller ingen.

9.2. Viktig halso-, sikerhets- och miljéinformation

pH: Neutralt. Relativ densitet: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej faststalld. Loslighet: Blandbar med vatten.
Flampunkt: Ej faststalld. Fordelningskoefficient: Ej faststalld.
;i:rt]aer,]tgéi:scitighet (Fast Brandsadker. Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej faststallt. Angdensitet: Ej faststalld.

Oxiderande egenskaper: Ej faststallt.

Avdunstningshastighet:

Ej faststallt.

9.3. Annan information

Ej faststalld.
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10. Stabilitet och reaktivitet

Forhallanden som bor undvikas:

Utgangsdatum.

Material som bor undvikas:

Det har reagenset innehaller mindre @n 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel.
Natriumazid kan reagera med bly och koppar och bilda farliga metallazider.

Farliga sonderdelningsprodukter:

Ej faststallt.

Ovrig information:

Ingen.

11. Toxikologisk information

Akut toxicitet:

Ej faststallt.

Kronisk toxicitet:

Ej faststallt.

Inandning: Ej faststallt.
Hudkontakt: Ej faststallt.
Ogonkontakt: Ej faststallt.
Fortdring: Ej faststallt.

Ovrig information:

Ingen.

12. Ekologisk information

12.1. Ekologisk toxicitet:

Ej faststallt.

12.2. Mobilitet:

Ej faststallt.

12.3. Nedbrytbarhet:

Ej faststallt.

12.4. Bioackumulering:

Ej faststallt.

12.5. Resultat av PBT-bedémning: | Inga.

12.6. Ovriga riskfyllda effekter: Ej faststallt.

13. Avfallshantering

Overskott eller avfall (rester)
Fororenad forpackning

Det hédr reagenset innehaller mindre dn 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel. Undvik eller
minska allt avfallsgenererande i mesta méjliga man. Tomma forpackningar kan innehalla
produktrester. Kassera allt avfall, oanvanda produkter och kontaminerat forpackningsmaterial i
enlighet med géllande lagstiftning. Om du dr osdker pa lagstiftningen kan du begdra information
fran aktuell myndighet.
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14. Transportinformation (internationella regler)

Transportben@amning:
UN-nummer:
Riskklass:
Forpackningsgrupp: I

Lufttransport (IATA): Ej tillampligt.

Transportben@amning:
UN-nummer:
Riskklass:
Forpackningsgrupp:

Végtransport (europeisk ADR): Ej tilldmpligt.

Transportbenamning:
UN-nummer:
Sjotransport (IMDG): Riskklass: Ej tillampligt.
Férpackningsgrupp:
Vattenfororenande dmne: ja/nej

15. Gallande foreskrifter

Symboler: Inga.

R-fraser: Inga.

S-fraser: Inga.

Amnen: Inga.

Specifika villkor och relaterade lagar: Inga.

s . Denna information fritar inte pa nagot sitt anvandaren fran ansvaret att kdnna till och
Ovriga foreskrifter: - . . .

tillampa aktuella nationella eller internationella lagar.

16. Annan information

16.1. Lista over relevanta R-fraser

Inga.

16.2. Rekommenderad begransning av anviandning

Se specifik information om detta i anvdndarinformationen som medféljer produkten.

16.3. Ytterligare information

Detta sdkerhetsdatablad ar ett komplement till, och inte en ersattning for, bruksanvisningen. Den information som ges har baseras pa
var nuvarande kunskap om produkten, enligt angivet datum, och &r korrekt savitt vi kan bedoma.

Dessutom bor anvandaren vara uppmdrksam pa de faror som foreligger om produkten anvands pa annat satt an dess avsedda anvdndning.
Anvdndaren dr ensam ansvarig for anvdandningen av produkten och vidtagandet av l@mpliga sakerhetsatgdrder.

16.4. Kallor till godkdanda nyckeldata

Detta dokument ar sammanstallt av information fran dokumentation fran vara leverantdrer av ramaterial.

16.5. Revidering

De avsnitt som har modifierats sedan foregaende version ar markerade med en vertikal linje till vanster om tabellen.
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