Ortho Clinical Diagnostics

Schede di sicurezza per i prodotti per la banca del sangue
Egregi Clienti,

Ortho Clinical Diagnostics (OCD) fornisce schede di sicurezza (SDS) per tutti i prodotti OCD che contengono
materiali pericolosi in quantita pari o superiore ai limiti consentiti.

In condizioni di utilizzo normali, 1 prodotti che contengono sostanze pericolose non esporrebbero l'utente a pericoli
chimici. Tuttavia, dal momento che alcuni prodotti possono contenere materiali biologici, ¢ necessario utilizzare
precauzioni standard per la manipolazione di tutti i prodotti.

L'elenco dei prodotti Ortho Clinical Diagnostics o dei prodotti distribuiti da OCD distingue i prodotti corredati da
SDS e i prodotti che ne sono esenti e pertanto non hanno una SDS.

e [ prodotti che riportano un Si nella prima colonna dell'elenco sono corredati da SDS. La SDS ¢ presente
all'indirizzo www.orthoclinical.com il Paese. Fare clic sul collegamento MSDS Library nell'angolo
inferiore destro della pagina, selezionare e quindi seguire le indicazioni sullo schermo per ottenere i
documenti necessari. Stampare le SDS come riferimento.

e [ prodotti che riportano un No nella prima colonna dell'elenco non sono corredati da SDS. Stampare questa
lettera di deroga e archiviarla per dimostrare che non ¢ necessaria una SDS.

Per ulteriori informazioni su questi prodotti, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso (IFU). Si raccomanda di
archiviare questa lettera e 'elenco dei prodotti corredati da SDS a scopo di documentazione.

Grazie per il continuo supporto ai prodotti Ortho Clinical Diagnostics.

© Ortho-Clinical Diagnostics, Inc
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Ortho Clinical Diagnostics

Prodotti per la banca del sangue — Informazioni schede
di sicurezza (SDS)

Non tutti i prodotti e i sistemi sono disponibili in tutte le zone.
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Aggiornamento della cronologia delle revisioni

Data Descrizione della modifica
2016-03-22 Aggiunto numero di catalogo 6986722 BSA al 7% ORTHO™ -
SDS non necessaria ma comunque fornita
2014-08-25 Modifiche multiple apportate al documento
2013-05-15 Prima versione del documento
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Reagenti per la determinazione del gruppo sanguigno ABO

Reagenti per la determinazione del gruppo sanguigno ABO

SDS? Numero Descrizione
di catalogo

No 711220 Anti-A (Anti-ABO1) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 6901934 Anti-A (Anti-ABO1) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 711228 Anti-A (Anti-ABO1) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 7112276 Anti-A (Anti-ABO1) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 711320 Anti-B (Anti-ABO2) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 6901935 Anti-B (Anti-ABO2) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 711328 Anti-B (Anti-ABO2) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 7113276 Anti-B (Anti-ABO2) (Miscela monoclonale murina)
BioClone®

No 711520 Anti-A,B g\nti-ABO3) (Miscela monoclonale murina)
BioClone

No 711528 Anti-A,B g\nti-ABO?’) (Miscela monoclonale murina)
BioClone

No 7115171 Anti-A,B %Anti-ABOS) (Miscela monoclonale murina)
BioClone

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

No 715120 ORTHO® Anti-A, Lectina (Dolichos biflorus)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Reagenti per la tipizzazione sieri Anti-D e Rh-hr

Reagenti per la tipizzazione sieri Anti-D e Rh-hr

SDS? Numero Descrizione
di catalogo

No 712105 Anti-D (RH1) per test su vetrino e in provetta modificati

No 712380 Anti-D (Anti-Rh,) per test su vetrino e in provetta modificati

No 7172676 Anti-D (Anti-Rh,) per test su vetrino e in provetta modificati

No 712370 Anti-D (RH1) (Miscela di anticorpi monoclonali-policlonali
umani) BioClone®

No 7173676 Anti-D (RH1) (Miscela di anticorpi monoclonali-policlonali
umani) BioClone®

No 717380 Anti-D (Anti-Rh,) (Miscela di anticorpi monoclonali-
policlonali umani) BioClone®

No 6901939 Anti-D (Anti-Rh,) (Miscela di anticorpi monoclonali-
policlonali umani) BioClone®

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

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

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

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

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

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

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

No 715460 Controllo Rh-hr ORTHO® (umano e bovino)

No 715480 Controllo Rh-hr ORTHO® (umano e bovino)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Reagenti antiglobuline umane

Reagenti antiglobuline umane

SDS? Numero Descrizione
di catalogo

No 716121 Anti-IgG,-C3d; polispecifico BioClone® (incolore)

No 716080 Antiglobulina umana (monoclonale di coniglio e
murina) BioClone® (incolore) Anti-IgG, -C3d;
polispecifico

No 716000 Antiglobulina umana BioClone® (monoclonale
di coniglio e murina) (incolore) Anti-IgG,-C3d;
polispecifico

No 7160676 Antiglobuline umane (monoclonale di coniglio
€ murina) BioClone® (incolore) Anti-IgG, -C3d;
polispecifico

No 7162376 Antiglobuline umane (monoclonale di coniglio
e murina) BioClone® (incolore) Anti-IgG, -C3d;
polispecifico

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

No 716910 Antiglobulina umana BioClone® (monoclonale
di coniglio e murina) (verde) Anti-IgG,-C3d;
polispecifico

No 716980 Antiglobulina umana BioClone® (monoclonale
di coniglio e murina) (verde) Anti-IgG,-C3d;
polispecifico

No 7169676 Antiglobuline umane (monoclonale di coniglio
€ murina) BioClone® (verde) Anti-IgG, -C3d;
polispecifico

No 716123 Anti-IgG (incolore)

No 716300 Anti-lgG (da coniglio) (incolore)

No 716360 Anti-lgG (da coniglio) (incolore)

No 716700 Anti-IgG (da coniglio) (verde)

No 716760 Anti-IgG (da coniglio) (verde)

No 716114 Anti-C3d BioClone®

No 716530 Anti-C3d BioClone®

No 716540 Anti-C3b,-C3d (monoclonale murina) BioClone®

No 716115 Anti-C3b,-C3d BioClone®

J556891T (STDDOC668174)

Pagina 5

2016-03-22



Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Supporti di miglioramento anticorpi

Supporti di miglioramento anticorpi

SDS? Numero Descrizione
di catalogo

No 718109 Albumina bovina al 22%

No 718100 ORTHO® Concentrazione al 22% di soluzione
albumina bovina, pH 7,2

No 718280 ORTHO® Concentrazione al 22% di soluzione
albumina bovina, pH 7,2

No 718110 Albumina bovina polimerizzata

No 718300 ORTHO® Albumina bovina polimerizzata, pH 7,2

No 718380 ORTHO® Albumina bovina polimerizzata, pH 7,2

Si 6902525 ORTHO® Soluzione di miglioramento anticorpi*

Si 6902526 ORTHO® Soluzione di miglioramento anticorpi*

Si 6902527 ORTHO® Soluzione di miglioramento anticorpi*

No 7182671 ORTHO® Albumina siero bovino, concentrazione di
proteine al 22%, pH 7,2

No 7183376 ORTHO® Soluzione albumina bovina
Soluzione bovina polimerizzata

No 7183671 ORTHO® Soluzione bovina polimerizzata, pH 7,2

*]a formula include ProClin come conservante

Antisiero raro

Antisiero raro

SDS? Numero Descrizione
di 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) (Monoclonale) BioClone® 2.0
No 715280 Anti-Le® (LE1) (Monoclonale murino) BioClone® 2.0
No 6901860 Anti-Le” (LE2) (Monoclonale) BioClone® 2.0
No 715380 Anti-Le” (LE2) (Monoclonale murino) BioClone® 2.0
No 715125 Anti-P1 (da capra)
No 715530 Anti-P1 (da capra)
No 715123 Anti-M (MNS1) (coniglio)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Antisiero raro

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 715850 Anti-M (MNS1) (coniglio)
No 715124 Anti-N (MNS2) (coniglio)
No 715950 Anti-N (MNS2) (coniglio)
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) Policlonale IgM
No 721130 Anti-C" (Anti-rh"")
No 721105 Anti-Jk? (JK1) (Monoclonale) BioClone®
No 721380 Anti-Jk® (JK1) (Monoclonale) BioClone®
No 721106 Anti-Jk® (JK2) (Monoclonale) BioClone®
No 721480 Anti-Jk® (JK2) (Monoclonale) BioClone®

Globuli rossi reagenti

Globuli rossi reagenti

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 6901861 Affirmagen®
No 719210 Affirmagen® (pool di emazie)
No 7192041 Affirmagen® (pool di emazie)
No 7192042 Affirmagen® (pool di emazie)
No 707910 Affirmagen® 4
No 719220 Affirmagen® 4
No 707930 Affirmagen®
No 6901862 ORTHO® A; Cellule
No 719310 ORTHO® A, Cellule (pool di emazie)
No 707940 Selectogen®
No 6901863 Selectogen®
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Globuli rossi reagenti

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 719610 Selectogen®
No 7196041 Selectogen®
No 707950 Surgiscreen®
No 6901864 Surgiscreen®
No 719100 Surgiscreen®
No 7191041 Surgiscreen®
No 6901865 Resolve® Pannello A
No 719510 Resolve® Pannello A
No 6901866 Resolve® Pannello B
No 719520 Resolve® Pannello B
Si 6901867 Resolve® Pannello C non trattato
Resolve® Pannello C trattato con ficina
Si 719410 Resolve® Pannello C non trattato e trattato
No 7198041 ORTHO® Coombs Control (pool di emazie)
No 6901868 ORTHO® Coombs Control (pool di emazie)
No 719810 ORTHO® Coombs Control (pool di emazie)
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® Pannello A
No 719522 0,8% Resolve® Pannello B
No 719402 0,8% Resolve® Sistema pannello C
No 718820 0,8% ORTHO® Diluente globuli rossi
No 718825 0,8% ORTHO® Diluente globuli rossi
No 719000 Ortho® Pool di emazie di screening
No 7196771 Gruppo O Di® Positivo (3%) (Diego)
No 719111 0,8% BioVue® Screening
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Sistema BioVue®

SDS?

Numero
di catalogo

Descrizione

No

707117

Reagente monoclonale anti-K (anti-K1)
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta K)

No

707118

Reagente monoclonale anti-K (anti-K1)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(K/Cassetta controllo)

No

707119

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)
Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)
Anti-A,B (anti-ABO3) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta dei gruppi sanguigni ABO-DD)

No

707135

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

(cassetta di conferma ABD)

No

707136

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

(cassetta di conferma ABD)

No

707165

Anti-IgG (coniglio)

Antiglobulina umana Anti-C3b,-C3d
(monoclonale)

Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta DAT/IDAT)

No

707255

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Anti-C (anti-RH2) (monoclonale)
Anti-E (anti-RH3) (monoclonale)
Anti-c (anti-RH4) (monoclonale)
Anti-e (anti-RH5) (monoclonale)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®
(cassetta Rh-hr)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

SDS?

Numero
di catalogo

Descrizione

No

707270

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)
Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Reagente monoclonale anti-K (anti-K1)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta ADK)

No

707401

Siero antiglobuline umane
Anti-lgG (coniglio) (verde) sistema
Ortho BioVue™ (cassetta IgG)

No

707451

Siero antiglobuline umane
Anti-lgG (coniglio) (verde) sistema
Ortho BioVue™ (cassetta IgG)

No

6901906

Reagenti per la determinazione del gruppo
sanguigno

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)
Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)
Anti-A,B (anti-ABO3) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Controllo

Siero antiglobuline umane

Anti-lgG (da coniglio) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(cassetta neonati)

No

707150

Reagenti per la determinazione del gruppo
sanguigno

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)
Anti-A,B (anti-ABO3) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Anti-CDE (anti-RH1,2,3) (monoclonale)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta dei gruppi sanguigni ABO-Rh)

No

707190

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)
Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)
Anti-A,B (anti-ABO3) (monoclonale)
Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)
Anti-CDE (anti-RH1,2,3) (monoclonale)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta dei gruppi sanguigni ABO-Rh)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

SDS?

Numero
di catalogo

Descrizione

No

707155

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Controllo

Reverse Diluent

Sistema Ortho BioVue®

(ABO-Rh/Cassetta determinazione di gruppo
indiretto)

No

707156

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Controllo

Reverse Diluent

Sistema Ortho BioVue®

(ABO-Rh/Cassetta determinazione di gruppo
indiretto)

No

707100

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Controllo

Reverse Diluent

Sistema Ortho BioVue®

(ABO-Rh/Cassetta determinazione di gruppo
indiretto)

No

707101

Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

Anti-B (anti-ABO2) (monoclonale)

Anti-D (anti-RH1) (monoclonale)

Controllo

Reverse Diluent

Sistema Ortho BioVue®

(ABO-Rh/Cassetta determinazione di gruppo
indiretto)

No

707250

Anti-C (anti-RH2) (monoclonale)
Anti-E (anti-RH3) (monoclonale)
Anti-c— (anti-RH4) (monoclonale)
Anti-e (anti-RH5) (monoclonale)
Reagente monoclonale anti-K (anti-K1)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta Rh/K)

No

707280

Anti-C (anti-RH2) (monoclonale)
Anti-E (anti-RH3) (monoclonale)
Anti-c— (anti-RH4) (monoclonale)
Anti-e (anti-RH5) (monoclonale)
Reagente monoclonale anti-K (anti-K1)
Controllo

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta Rh/K)
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Prodotti per la banca del sangue - Informazioni SDS

SDS? Numero
di catalogo

Descrizione

No 707350

Anti-IgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio e murina) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli)

No 707351

Anti-IgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio € murina) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli)

No 707300

Anti-lgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio e murina) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli)

No 707301

Anti-IgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio e murina) (verde)
Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli)

No 707355

Anti-IgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio € murina) (verde)
Soluzione neutra

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli/neutra)

No 707310

Anti-lgG, -C3d polispecifico

(monoclonale di coniglio e murina) (verde)
Soluzione neutra

Sistema Ortho BioVue®

(cassetta poli/neutra)

No 707450

Anti-IgG (da coniglio) (verde)
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta IgG)

No 707400

Anti-lgG (da coniglio) (verde)
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta IgG)

No 707550

Reverse Diluent
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta diluente indiretto)

No 707580

Reverse Diluent
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta diluente indiretto)

No 707650

Neutra
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta neutra)

No 707680

Neutra
Sistema Ortho BioVue®
(cassetta neutra)
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 6904485 Anti-A (anti-ABO1) (monoclonale)

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

(cassetta di conferma ABD)

Reagenti ORTHO™ Sera

SDS? Numero Descrizione
di 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

Kit di controllo di qualita

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 6842785 ORTHO CONFIDENCE™ WB
No 6902096 Sistema ORTHO® Confidence
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Prodotti per la banca del sangue — Informazioni SDS

Reagenti generici ORTHO™

SDS? Numero Descrizione
di catalogo
No 6844285 BSA al 7% ORTHO™ (5 mL)
Si 6986722 BSA al 7% ORTHO™ (12 mL) - SDS non necessaria ma
comunque fornita
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