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1. Identifikator vyrobku
Articel Code ORG 580
Trade name Calprotectin

Calprotectin je testovaci systém ELISA pro kvantitativni méfeni kalprotektinu ve vzorcich lidské
stolice k pouziti pfi hodnoceni zanétlivych stfevnich poruch. Tento vyrobek je uréen pouze pro
profesionalni in vitro diagnostiku.

Vyrobce/dodavatel

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Strafie 49-51

55129 Mainz - Germany

Phone: +49 6131/ 92580

Fax: +49 6131 /925858
orgentec@orgentec.com
www.orgentec.com

2. Identifikace nebezpeénosti
Tento vyrobek neni podle smérnice 1999/45/ES nebo podle nafizeni (ES) €. 1272/2008/ES klasifikovan jako
nebezpecny. Nebezpecnost pro lidské zdravi: zadné specifické nebezpedi.

3. Slozeni/ informace o slozkach

Mikrotitracni Purifikovana anti-kalprotektinové protilatkynanesena na polystyrenové mikrojamky.

Kalibrator/Kontrola Kontrola sestavajici z lidsky kalprotektin < 1% ve fosfatem pufrovaném
fyziologickém roztoku s Tweenem 20 jako detergentem, azidem sodnym 0,09 % a ProClin
300 jako konzerva&nim prostfedkem a bovinnim sérovym albuminem (BSA) pro stabilizaci.

Enzymovy konjugat Enzymaticky konjugat sestavajici z anti-kalprotektinova protilatka konjugovaného
s peroxiddzou < 0,0001 % ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku s ProClin 300
jako konzerva&nim prostfedkem a BSA pro stabilizaci.

Vzorkovy pufr Vzorkovy pufr sestavajici z fosfatem pufrovaného fyziologického roztoku s azidem sodnym
0,09% a ProClin 300 jako konzerva&nim prostfedkem a BSA pro stabilizaci.

Substratovy roztok Roztok substratu sestavajici z vodného roztoku TMB (3,3',5,5'-tetrametylbenzidin) 0,032%
s organickym rozpoustédlem 2-pyrrolidonem, perboritanem sodnym, citratem, kyselinou

Promyvaci pufr: Tris-pufrovany fyziologicky roztok s Tweenem 20 jako detergentem a azidem sodnym jako
konzerva¢nim prostfedkem.

Ukonc&ovaci roztok Vodny roztok kyseliny fosfore¢né 4,5%.

Extrakéni médium; obsahuje TBS, stabilizani protein, extrakéni reagencii, konzervant azid sodny 0,09%;
4x koncentrat.

Uginné latky ve v8ech smésich nesplfuji kritéria pro klasifikaci podle smérnice 1272/2008/ES.

4. Pokyny pro prvni pomoc

PFi kontaktu s kuzi: V pfipadé kontaktu s kuzi okamzité diikladné umyjte vodou a mydlem.

Kontaminovany odév a obuv sviéknéte/zujte a pred dal$im pouzitim vyperte/umyjte.
Dojde-li ke kontaktu systémové kapaliny s kizi, dukladné omyjte vodou.

Pfi zasazeni oci: Po zasazeni o€i peclivé vyplachujte oteviené o€i tekouci vodou po dobu nejméné 10 minut.
V pfipadé potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc. Vyjméte kontaktni Cocky, pokud je Ize
vyjmout snadno.

PFi nadychani: Dopravte postizenou osobu na erstvy vzduch.

PFi poziti: Vyplachnéte Usta a vyplivnéte tekutinu. Okamzité vypijte 1-2 sklenice vody. Pfi spontannim
zvraceni drzte hlavu a télo postizeného v predklonu, aby se zamezilo vniknuti zvratki do
dychacich cest.

5. Opatieni pro haseni pozaru
Vhodna hasiva: Pouzivejte suchy chemicky prasek, vodni postfik, pénu nebo oxid uhli€ity.

6. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Dodrzujte bezpe€nostni nafizeni pro laboratofe.
Zabrarite kontaktu s kGiZi a o¢ima. Zabrarite poZiti. Nepipetujte Usty.
V prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami reagencii nejezte, nepijte, nekufte a nenanasejte
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make-up. V pfipadé rozliti nechte absorbovat do inertniho materialu a vyhodte do pfislusného odpadu.

7. Zachazeni a skladovani
Zachazeni: Nejsou vyZzadovana zadni zvlastni opatfeni.
Skladovani: Skladujte pfi teploté 2 az 8 °C. Chrarite pfed svétlem.

8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiredky
Ochrana dychacich cest: Neni vyzadovana.
Ochrana rukou: Pouzivejte ochranné rukavice z nitrilového kau¢uku nebo pfirodniho latexu.
Ochrana o¢i: Pouzivejte ochranné bryle.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

Mikrotitracni: Polystyrolové mikrodesti¢ky ve foliovém sacku
Kalibrator/Kontrola:  Zluta; 8x 1.5 ml, ve sklenéné lahvicce
Vzorkovy pufr: Zluta; 20 ml, v polyetylenové lahvicce

Enzymovy konjugat: svétle Cervena; 15 ml, v polyetylenové lahvi¢ce

Substratovy roztok:  bezbarva kapalina, 15 ml, v polyetylenové lahvi¢ce
Promyvaci pufr: bezbarva tekutina, 20 ml, v polyetylenové lahvi¢ce
UkoncCovaci roztok:  bezbarva kapalina, 15 ml, v polyetylenové lahvi¢ce

10. Stalost a reaktivita
Stalost sloZek je udana na $titcich. Pfi pouZiti v souladu s ur€enim nejsou znamy Zadné nebezpelné reakce.
Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat: Substratovy roztok je citlivy na svétlo. Skladujte v temnu.

11. Toxikologické informace
PFi pouziti v souladu s uréenim nejsou znamy zadné toxikologické reakce.

12. Ekologické informace
PFi pouziti v souladu s ur€enim nejsou znamy zadné reakce v zZivotnim prostfedi.

13. Pokyny pro odstranovani
Nakladani s odpadem se musi fidit celostatnimi i mistnimi pfedpisy pro regulaci v oblasti Zivotniho prostiedi.
P¥i likvidaci roztoku konjugatu, vzorkového pufru nebo promyvaciho pufru vyplachnéte odtoky velkym
mnoZstvim vody. Likvidace obalu se Fidi pfedpisy pfislusnych vefejnopravnich organ.

14. Informace pro prepravu
Tento vyrobek nepodléha Zzadnym Ufedné stanovenym predpistim o prepravé.

15. Informace o predpisech
Nafizeni (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni a povolovani chemickych latek (nafizeni REACH).
Nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (Globalné harmonizovany systém
klasifikace a oznacovani chemickych latek, GHS), o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmeéné nafizeni (ES) €. 1907/2006. Narizeni (EU) €. 453/2010 tykajici se pozadavk(i na sestaveni
bezpecénostnich lista (BL), kterym se méni nafizeni (ES) €. 1907/2006. Tento vyrobek neni klasifikovan podle
nafizeni (ES) &. 1272/2008. Zadné pozadavky na oznadeni.

16. Dalsi informace
Duvod revize: prodlouzeni platnosti po dobu 3 let; redakéni opravy.
Bezpecnostni udaje vyrobku zahrnujici v§echny jeho soucasti. Tento vyrobek je uréen vyluéné pro profesionalni
laboratorni pouziti.

Poznamka pro uzivatele

Podle naSich nejlepSich znalosti jsou zde uvedené informace spravné. Nicméné ani vySe uvedeny dodavatel
neprijima Zadnou zodpovédnost za presnost &i iplnost zde uvedenych informaci.

VSechny materialy mohou pfedstavovat neznamé rizika a mély by se pouZivat obezietné. Jakkoliv jsou zde
popsana néktera rizika, nemtzZeme vyloudit existenci dalsich rizik.
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