Ortho Clinical Diagnostics

Fichas de datos de seguridad para productos de banco de sangre
Estimado cliente:

Ortho Clinical Diagnostics (OCD) proporciona fichas de datos de seguridad (FDS) para cualquier producto de
OCD que contenga materiales peligrosos en los umbrales regulados o por encima de estos.

En condiciones normales de uso, los productos que contienen sustancias peligrosas no exponen al usuario a un
riesgo quimico. Sin embargo, dado que algunos productos pueden contener materiales bioldgicos, deben seguirse
las precauciones estandar al manipular todos los productos.

La lista de productos de Ortho Clinical Diagnostics o productos distribuidos por OCD incluye los productos para
los que existe una FDS, y los productos que estan exentos y no la incluyen.

e Los productos con un Si en la primera columna de la lista cuentan con una FDS. La FDS se puede
encontrar en www.orthoclinical.com o en el sitio web del fabricante indicado. Haga clic en el enlace de la
biblioteca de FDS (MSDS Library) situado en la esquina inferior derecha de la pagina, seleccione su pais y,
a continuacion, siga las instrucciones en la pantalla para obtener los documentos que necesite. Imprima la
FDS para su registro.

e Los productos con un No en la primera columna de la lista no requieren una FDS. Imprima esta carta de
exencion y archivela para demostrar que no se requiere una FDS.

Para obtener mas informacidn sobre estos productos, consulte el prospecto o las instrucciones de uso.
Recomendamos archivar esta carta y la lista de productos junto con sus registros de FDS a efectos de
documentacion.

Gracias por su apoyo continuo a los productos de Ortho Clinical Diagnostics.

© Ortho-Clinical Diagnostics, Inc
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

Ortho Clinical Diagnostics

las fichas de datos de seguridad (FDS)

No todos los productos estan disponibles en todas las regiones.
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Historial de revisiones
Fecha Descripcion del cambio

2016-03-22 Se ha anadido el numero de catalogo 6986722, BSA al 7%

ORTHO™, Ficha de datos de seguridad no necesaria pero se
proporciona una.
2014-08-25 Varios cambios a lo largo del documento
2013-05-15 Primera publicacion del documento
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

Reactivos de determinaciéon de grupo sanguineo ABO

Reactivos de determinacion de grupo sanguineo ABO

¢FDS? Numero de Descripciéon
catalogo

No 711220 Anti-A (Anti-ABO1) (combinaciéon monoclonal murina)
BioClone®

No 6901934 Anti-A (Anti-ABO1) (combinaciéon monoclonal murina)
BioClone®

No 711228 Anti-A (Anti-ABO1) (combinacién monoclonal murina)
BioClone®

No 7112276 Anti-A (Anti-ABO1) (combinaciéon monoclonal murina)
BioClone®

No 711320 Anti-B (Anti-ABO2) (combinacion monoclonal murina)
BioClone®

No 6901935 Anti-B (Anti-ABO2) (combinacion monoclonal murina)
BioClone®

No 711328 Anti-B (Anti-ABO2) (combinaciéon monoclonal murina)
BioClone®

No 7113276 Anti-B (Anti-ABO2) (combinaciéon monoclonal murina)
BioClone®

No 711520 Anti-A,B Qnti-ABOS) (combinacién monoclonal murina)
BioClone

No 711528 Anti-A,B g\nti—ABO3) (combinacién monoclonal murina)
BioClone

No 7115171 Anti-A,B g\nti-ABO3) (combinacién monoclonal murina)
BioClone

No 711830 ORTHO® Anti-A, Lectin (Dolichos biflorus)

No 715120 ORTHO® Anti-A, Lectin (Dolichos biflorus)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre
las fichas de datos de seguridad (FDS)

Reactivos de determinacion de Rh-hr y Sueros Anti-D

Reactivos de determinacion de Rh-hr y Sueros Anti-D

¢FDS? Numero Descripcion
de catalogo

No 712105 Anti-D (RH1) para pruebas en portaobjetos y tubos de
ensayo modificados

No 712380 Anti-D (Anti-Rh,) para pruebas en portaobjetos y tubos de
ensayo modificados

No 7172676 Anti-D (Anti-Rh,) para pruebas en portaobjetos y tubos de
ensayo modificados

No 712370 Anti-D (RH1) (combinacion monoclonal-policlonal humana)
BioClone®

No 7173676 Anti-D (RH1) (combinacion monoclonal-policlonal humana)
BioClone®

No 717380 Anti-D (Anti-Rh,) (combinacion monoclonal-policlonal
humana) BioClone®

No 6901939 Anti-D (Anti-Rh,) (combinacion monoclonal-policlonal
humana) BioClone®

No 713118 Anti-C (Anti-RH2) (monoclonal) BioClone®

No 713080 Anti-C (Anti-RH2) (monoclonal) BioClone®

No 713119 Anti-E (Anti-RH3) (monoclonal) BioClone®

No 713180 Anti-E (Anti-RH3) (monoclonal) BioClone®

No 713120 Anti-c (Anti-RH4) (monoclonal) BioClone®

No 714080 Anti-c (Anti-RH4) (monoclonal) BioClone®

No 714180 Anti-e (Anti-RH5) (monoclonal) BioClone®

No 715460 ORTHO® Rh-hr Control (humano y bovino)

No 715480 ORTHO® Rh-hr Control (humano y bovino)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre
las fichas de datos de seguridad (FDS)

Reactivos de antiglobulina humana

Reactivos de antiglobulina humana

¢FDS? Numero Descripcién
de catalogo

No 716121 Anti-IgG,-C3d; poliespecifica BioClone® (transparente)

No 716080 Antiglobulina humana (monoclonal de conejo y murina)
BioClone® (transparente) Anti-lgG,-C3d; poliespecifica

No 716000 Antiglobulina humana BioClone® (monoclonal de
conejo y murina) (transparente) Anti-lgG,-C3d;
poliespecifica

No 7160676 Antiglobulina humana (monoclonal de conejo y murina)
BioClone® (transparente) Anti-IgG,-C3d; poliespecifica

No 7162376 Antiglobulina humana (monoclonal de conejo y murina)
BioClone® (transparente) Anti-IgG,-C3d; poliespecifica

No 716122 Anti-IgG,-C3d; poliespecifica BioClone® (verde)

No 716910 Antiglobulina humana BioClone® (monoclonal de
conejo y murina) (verde) Anti-lgG,-C3d; poliespecifica

No 716980 Antiglobulina humana BioClone® (monoclonal de
conejo y murina) (verde) Anti-lgG,-C3d; poliespecifica

No 7169676 Antiglobulina humana (monoclonal de conejo y murina)
BioClone® (verde) Anti-IgG, -C3d; poliespecifica

No 716123 Anti-lgG (transparente)

No 716300 Anti-lgG (conejo) (transparente)

No 716360 Anti-IgG (conejo) (transparente)

No 716700 Anti-IgG (conejo) (verde)

No 716760 Anti-IgG (conejo) (verde)

No 716114 Anti-C3d BioClone®

No 716530 Anti-C3d BioClone®

No 716540 Anti-C3b,-C3d (monoclonal murino) BioClone®

No 716115 Anti-C3b,-C3d BioClone®
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

Medios de mejora de anticuerpos

Medios de mejora de anticuerpos

¢FDS? Numero Descripcidén
de catalogo

No 718109 Albumina bovina al 22%

No 718100 Solucién de albtimina bovina ORTHO®, concentracién
del 22%, pH 7,2

No 718280 Solucién de albtimina bovina ORTHO®, concentracion
del 22%, pH 7,2

No 718110 Albumina bovina polimerizada

No 718300 AlbUimina bovina polimerizada ORTHO®, pH 7,2

No 718380 AlbUimina bovina polimerizada ORTHO®, pH 7,2

Si 6902525 Solucién de mejora de anticuerpos* ORTHO®

Si 6902526 Solucién de mejora de anticuerpos* ORTHO®

Si 6902527 Solucién de mejora de anticuerpos* ORTHO®

No 7182671 Albiimina de suero bovino ORTHO®, concentracién
proteinica del 22%, pH 7,2

No 7183376 ORTHO® Solucién de albimina bovina
Solucién bovina polimerizada

No 7183671 Solucién bovina polimerizada ORTHO®, pH 7,2

*La formulacion incluye ProClin como conservante

Antisueros poco frecuentes

Antisueros poco frecuentes

¢(FDS? Nidmero Descripcion
de catalogo
No 715130 Anti-Fy® (FY1)
No 715121 Anti-Fy® (FY1)
No 715122 Anti-Fy® (FY2)
No 725230 Anti-Fy® (FY2)
No 6901859 Anti-Le® (LE1) (monoclonal) BioClone® 2.0
No 715280 Anti-Le® (LE1) (monoclonal murino) BioClone® 2.0
No 6901860 Anti-Le” (LE2) (monoclonal) BioClone® 2.0
No 715380 Anti-Le” (LE2) (monoclonal murino) BioClone® 2.0
No 715125 Anti-P1 (cabra)
No 715530 Anti-P1 (cabra)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

Antisueros poco frecuentes

¢FDS? Numero Descripcion
de catalogo
No 715123 Anti-M (MNS1) (conejo)
No 715850 Anti-M (MNS1) (conejo)
No 715124 Anti-N (MNS2) (conejo)
No 715950 Anti-N (MNS2) (conejo)
No 714103 Anti-S (MNS3)
No 723030 Anti-S (MNS3)
No 714104 Anti-s (MNS4)
No 721830 Anti-s (MNS4)
No 715150 Anti-K (Anti-Kell)
No 721107 Anti-Cellano (KEL2)
No 721030 Anti-k (Anti-Cellano) (KEL2)
No 713121 Anti-C" (RH8) Polyclonal IgM
No 721130 Anti-C" (Anti-rh"")
No 721105 Anti-Jk® (JK1) (monoclonal) BioClone®
No 721380 Anti-Jk® (JK1) (monoclonal) BioClone®
No 721106 Anti-Jk° (JK2) (monoclonal) BioClone®
No 721480 Anti-JKk° (JK2) (monoclonal) BioClone®

Hematies reactivos

Hematies reactivos

¢FDS? Numero Descripcion
de catalogo
No 6901861 Affirmagen®
No 719210 Affirmagen® (mezcla celular)
No 7192041 Affirmagen® (mezcla celular)
No 7192042 Affirmagen® (mezcla celular)
No 707910 Affirmagen® 4
No 719220 Affirmagen® 4
No 707930 Affirmagen®
No 6901862 Células A, ORTHO®
No 719310 Células A, ORTHO® (mezcla celular)
No 707940 Selectogen®
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

Hematies reactivos

¢FDS? Ndmero Descripcion
de catalogo
No 6901863 Selectogen®
No 719610 Selectogen®
No 7196041 Selectogen®
No 707950 Surgiscreen®
No 6901864 Surgiscreen®
No 719100 Surgiscreen®
No 7191041 Surgiscreen®
No 6901865 Resolve® Panel A
No 719510 Resolve® Panel A
No 6901866 Resolve® Panel B
No 719520 Resolve® Panel B
Si 6901867 Resolve® Panel C sin tratar
Resolve® Panel C tratadas con ficina
Si 719410 Resolve® Panel C tratadas y sin tratar
No 7198041 ORTHO® Coombs Control (mezcla celular)
No 6901868 ORTHO® Coombs Control (mezcla celular)
No 719810 ORTHO® Coombs Control (mezcla celular)
No 719202 0,8% Affirmagen®
No 719212 0,8% Affirmagen® 3
No 719221 0,8% Affirmagen® 4
No 719602 0,8% Selectogen®
No 719102 0,8% Surgiscreen®
No 719502 0,8% Resolve® Panel A
No 719522 0,8% Resolve® Panel B
No 719402 Sistema 0,8% Resolve® Panel C
No 718820 Diluyente de hematies 0,8% ORTHO®
No 718825 Diluyente de hematies 0,8% ORTHO®
No 719000 Mezcla de células al 0,8% para escrutinio Ortho®
No 7196771 Grupo O Di® positivo (3%) (Diego)
No 719111 0,8% BioVue® Screen
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

Sistema BioVue®

(FDS?

Ndmero
de catalogo

Descripcion

No

707117

Anti-K (Anti-K1) (monoclonal)
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette K)

No

707118

Anti-K (Anti-K1) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®
(Cassette K/Control)

No

707119

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-A,B (Anti-ABO3) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacion de ABO-DD)

No

707135

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)
Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de confirmacion de ABD)

No

707136

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)
Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de confirmacion de ABD)

No

707165

Anti-lgG (conejo)

Globulina antihumana Anti-C3b, -C3d
(monoclonal)

Control

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette DAT/IDAT)

No

707255

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Anti-C (Anti-RH2) (monoclonal)
Anti-E (Anti-RH3) (monoclonal)
Anti-c (Anti-RH4) (monoclonal)
Anti-e (Anti-RH5) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Rh-hr)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre
las fichas de datos de seguridad (FDS)

. FDS?

Numero
de catalogo

Descripcion

No

707270

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)
Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Anti-K (Anti-K1) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®
(Cassette ADK)

No

707401

Globulina antihumana
Anti-lgG (conejo) (verde) Sistema Ortho BioVue®
(cassette IgG)

No

707451

Globulina antihumana
Anti-IgG (conejo) (verde) Sistema Ortho BioVue®
(cassette I1gG)

No

6901906

Reactivos de determinacion de grupo sanguineo
Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-A,B (Anti-ABO3) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Globulina antihumana

Anti-IgG (conejo) (verde)

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette recién nacido)

No

707150

Reactivos de determinacion de grupo sanguineo
Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-A,B (Anti-ABO3) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Anti-CDE (Anti-RH1,2,3) (monoclonal)

Control

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacion de ABO-Rh)

No

707190

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-A,B (Anti-ABO3) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Anti-CDE (Anti-RH1,2,3) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacién de ABO-Rh)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

. FDS?

Numero
de catalogo

Descripcion

No

707155

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Reverse

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacion de ABO-Rh/
Reverse)

No

707156

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Reverse

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinaciéon de ABO-Rh/
Reverse)

No

707100

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Reverse

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacion de ABO-Rh/
Reverse)

No

707101

Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)

Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)

Control

Reverse

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de determinacion de ABO-Rh/
Reverse)

No

707250

Anti-C (Anti-RH2) (monoclonal)
Anti-E (Anti-RH3) (monoclonal)
Anti-c— (Anti-RH4) (monoclonal)
Anti-e (Anti-RH5) (monoclonal)
Anti-K (Anti-K1) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Rh/K)

No

707280

Anti-C (Anti-RH2) (monoclonal)
Anti-E (Anti-RH3) (monoclonal)
Anti-c— (Anti-RH4) (monoclonal)
Anti-e (Anti-RH5) (monoclonal)
Anti-K (Anti-K1) (monoclonal)
Control

Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Rh/K)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

. FDS?

Numero
de catalogo

Descripcion

No

707350

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico)

No

707351

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico)

No

707300

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico)

No

707301

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico)

No

707355

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Solucién neutra

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico/neutro)

No

707310

Anti-IgG, -C3d; poliespecifica
(Monoclonal de conejo y murino) (verde)
Solucién neutra

Sistema Ortho BioVue®

(Cassette poliespecifico/neutro)

No

707450

Anti-lgG (conejo) (verde)
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette IgG)

No

707400

Anti-lgG (conejo) (verde)
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette IgG)

No

707550

Reverse
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Reverse)

No

707580

Reverse
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Reverse)

No

707650

Neutral
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Neutro)

No

707680

Neutral
Sistema Ortho BioVue®
(Cassette Neutro)
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre

las fichas de datos de seguridad (FDS)

(FDS? Numero Descripcion
de catalogo
No 6904485 Anti-A (Anti-ABO1) (monoclonal)

Anti-B (Anti-ABO2) (monoclonal)
Anti-D (Anti-RH1) (monoclonal)
Sistema Ortho BioVue®

(Cassette de confirmacion de ABD)

Reactivos Sueros ORTHO™ Sera

(FDS? Numero Descripcion
de catalogo
Si 6904486 ORTHO™ Sera Anti-Fy®
Si 6904487 ORTHO™ Sera Anti-Fy°
Si 6904490 ORTHO™ Sera Anti-S
Si 6904491 ORTHO™ Sera Anti-s
Si 6904488 ORTHO™ Sera Anti-Jk®
Si 6904489 ORTHO™ Sera Anti-Jk”
Si 6904492 ORTHO™ Sera Anti-K
Si 6904493 ORTHO™ Sera Anti-D (IAT)
Si 6904623 ORTHO™ Sera Anti-D (DVI)
Si 6904496 ORTHO™ Sera Anti-P1
Si 6904497 ORTHO™ Sera Anti-Le®
Si 6904498 ORTHO™ Sera Anti-Le”
Si 6904494 ORTHO™ Sera Anti-M
Si 6904495 ORTHO™ Sera Anti-N

Kits de control de calidad

¢FDS? Numero Descripcion
de catalogo
No 6842785 ORTHO CONFIDENCE™ WB
No 6902096 Sistema ORTHO® Confidence
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Productos de banco de sangre — Informacién sobre
las fichas de datos de seguridad (FDS)

Reactivos genéricos ORTHO™

(FDS? Nuamero Descripcion
de catalogo
No 6844285 BSA al 7% (5 mL) ORTHO™
Si 6986722 BSA al 7% (12 mL) ORTHO™. Ficha de datos de
seguridad no necesaria pero se proporciona una.
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