TruCal U

Univerzalny kalibrator na testy kvantitativneho in-
systémoch

Podrobnosti objednavky

C. objednavky Velkost balenia
59100 99 10 063 20x 3 ml
59100 99 10 064 6x 3ml

Opis
TruCal U je lyofilizovany kalibrator zalozeny na materidli z

fudskej krvi (sérum) a obsahuje chemické aditiva a biologicky
material Specifikovaného pévodu.

Analyt Pévod

Kysla fosfataza celkom L'udska prostata/zemiak
Albumin Hovédzia krvna plazma
Aldolaza Krali¢i sval

Alkalickéa fosfataza Placenta (fudska,

rekombinantnd)

Alaninaminotransferaza OsSipana (srdce)

a-amylaza OSipané (pankreas)

Pankreaticka amylaza OsSipana (pankreas)

Aspartataminotransferaza Ludska, rekombinantna

Cholesterol Hovédzia krvna plazma

Cholinesteraza Ludské sérum

Kreatinkindza Kralici sval

y-glutamyltransferaza L'udska, rekombinantna

GLDH Bakterialna, rekombinantna

Laktatdehydrogenaza Srdce oSipanej

Lipaza Pankreas (fudsky|
rekombinantny)

Triglycerid Slepadi Zitok

Koncentracia biologického materialu neprekracuje maximalnu,
pre Sarzu Specificki pozadovanu hodnotu koncentracie
analytu.

Uskladnenie a doba pouzite Fnosti

Neotvorené:  pri teplote 2 — 8 °C do konca mesiaca spotreby
uvedeného na obale.

Po rekonstiticii sa mdze TruCal U pouzivat pocas dbb
uvedenych v tabulke nizSie, ak su flaSe skladované pevne
zatvorené pri stanovenych teplotach a zabrani sa bakterialnej
kontaminécii.

Doba pouzitelnosti zloZiek po rekonstitdcii:

-20°C* |+2-8°C +25 °C
Bilirubin celkom 14 dni 8 hodin 3 hodiny
(skladujte v tme)
Ostatné analyty 30 dni 2 dni 8 hodin

* Zmrazujte iba jedenkrat.
Kritérium stability je vytaznost +5 % vychodiskovej hodnoty.

Vystrahy a preventivne opatrenia

1. Navyrobu kalibratora TruCal U bola pouzita len darovana
krv, ktora pri skiSkach metédami uznanymi tradom FDA
alebo metédami spifiajicimi normy CE negativne
reagovala na HBsAg, anti-HIV 1+2 a anti-HCV. KedZze
vSak neexistuje moznost definitivne vylicit, Ze produkty
ziskané z fudskej krvi neprenadSaju ziadne patogény,
odporu¢ame pouzivat kalibrator TruCal U za rovnakych
preventivnych podmienok ako pacientske vzorky.

TruCal U

vitro ur €éovania réznych analytov na fotometrickych

2. TruCal U obsahuje biologicky material Specifikovaného
povodu. Kalibratory by sa mali pouzivat ako potencialne
infekéné a za rovnakych preventivnych opatreni ako
pacientske vzorky.

3. ReSpektujte karty bezpe¢nostnych Gdajov a poZzadované
preventivne opatrenia tykajice sa pouzivania kalibratorov
a kontrolnych materialov.

4. Len na profesionalne pouZitie!

Priprava reagencii

Lyofilizat je uzatvoreny pri vakuu, preto otvarajte ffaSu velmi
opatrne, aby ste zabranili strate suSeného materialu. Na
rekonstitlciu pridajte presne 3 ml dest. vody. FlaSu opatrne
zatvorte a kalibrator nechajte 30 minat stat, pricom ho
prilezitostne otocCte. Zabrante speneniu! Nepretrepavajte!

Zmrazenu alikvotnu  Cast  rekonsStituovaného  TruCal U
rozmrazujte bez pristupu svetla pri izbovej teplote (18—
25°C). Uplne rozmrazend alikvtnu &ast homogenizuijte
miernym otacanim a okamzite pouzite na kalibraciu ako
¢erstvo rekonstituovany TruCal U.

Testovanie
Navod na testovanie najdete v pribalovych letdkoch reagencii.

Hodnoty kalibratora

Koncentracie analytov obsiahnutych v kalibratore s Specifické
pre Sarzu a s uvedené na §titku s poZadovanymi hodnotami
prisluSnej Sarze. Hodnoty kalibratora boli stanovené metédou
uvedenou na Stitku s poZzadovanymi hodnotami a pri pouziti
reagencii Specifikovanych katalégovymi ¢islami. Ur€ovania boli
vykonavané za Standardizovanych podmienok pouzitim
reagencii DiaSys a hlavného kalibratora TruCal U alebo
referenénych materidlov. Informacie o vysledovatelnosti su
uvedené na Stitku s poZzadovanymi hodnotami.
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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Obchodny nazov: TruCal U
Ako sucast suprav: 59100 XX XX XXX
(Pozicie X koduju rézne balicky.)

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

V&eobecné poutie: Cinidlo na diagnostiku in vitro v fudskych vzorkéch.

1.3 Podrobnosti o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Firemné oznacenie: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Ulica/Postovy priecinok:  Alte Strasse 9

PSC, obec: 65558 Holzheim

WWW: http://www.diasys.de

E-mail: mail@diasys.de

Telefon: +49 (0) 6432-9146-0

Fax: +49 (0) 6432-9146-32

Utvar poskytujlci informéacie:

Sidlo spolo¢nosti, Telefon: +49 (0) 6432-9146-0, Email: mail@diasys.de

1.4 Nudzové teleféonne cCislo
Infraserv, Telefén: +49 (0) 69-305-6418

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpec€nosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia ES 1272/2008 (CLP)
Zmes je klasifikovana ako nie nebezpecna.

2.2 Prvky oznac¢ovania

Oznacenie (CLP)

Vystrazné upozomenia:  odpada

Bezpegnostné upozomenia:
odpada

2.3 Ina nebezpecnost’

Ziadne zvla$tne nebezpedenstvo.
Vysledky posudenia PBT a vPvB:
Nie su k dispozicii Ziadne udaje pre pripravok/zmes.

ODDIEL 3: Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1 Latky: nepouzitelné
3.2 Zmesi

Chemicka charakteristika: Lyofilizat
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Dodatotné pokyny: Priprava neobsahuje nebezpecné latky v mnozstvach, ktoré musia byt menované podla

platného prava EU v tomto odseku.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci
Po vdychnuti: Postihnutého preneste na €erstvy vzduch. Pri taZzkostiach vyhladajte lekara.

Po kontakte s pokozkou:  Pri kontakte s pokozkou okamzite oplachnite vefkym mnozstvom vody a mydla. V
pripade koznej reakcie vyhladajte lekara.

Po oénom kontake: Okamzite vyplachnite otvorené viecko po dobu 10 az 15 minut te€dcou vodou. Ak
pouzivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracuijte vo vyplachovani.
Pri vznikani alebo pretrvavani tazkosti vyhl'adajte o€ného lekara.

Po poziti: Usta okamzite vyplachnite a zapite dostatoénym mnoZstvom vody. Osobe v bezvedomi
nemozno ni¢ davat do ust. Vyvolat vracanie. Privolajte lekara.

4.2 NajdolezitejSie priznaky a u€inky, akatne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Symptomatické oSetrenie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodny hasiaci prostriedok:
Produkt nie je horfavy. Hasiace prostriedky je preto potrebné prispdsobit’ prostrediu.

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Prostrednictvom okolitého horenia je mozny vznik nebezpecnych vyparov.
5.3 Rady pre poziarnikov

Specialne ochranné prostriedky pri odstrafiovani poZiaru:
Pouzivat respirator nezavisly na okolitom vzduchu.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

Noste vhodné ochranné vybavenie. Vyvarujte sa kontaktu so substanciou.
Nevdychuijte latku. Dbajte na dostatoCné vetranie.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrante prieniku do zeme, véd alebo kanalizacie.
6.3 Metoédy a material na zabranenie Sireniu a vy€istenie

Mechanicky pozbierat a vo vhodnych nadobach odovzdat' na likvidaciu.
Kontaminovanu oblast Cistite s: bieliacie ¢inidla na baze chléru (5%-roztok) a voda.

6.4 Odkaz na iné oddiely
Pozri taktiez oddiel 8 a 13.
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ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpeéné pouZitie:
Dbajte na dobré vetranie a odsavanie skladu a pracoviska. Zabrarite kontaktu s o€ami,
pokozZkou o oblegenim. Nevdychuijte latku. Pred prestavkou a po praci dodrzte dékladnu
hygienu tela. Noste vhodné ochranné vybavenie. Kontaminovany odev vyzlecte a pred
dalSim pouzitim vyperte. Nudzova sprcha a zariadenie na umyvanie oci by malo byt na
pracovisku lahko dostupné.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby:
Uchovavajte nadobu na dobre vetranom mieste. Nadoby uchvavajte nepriepustne
uzatvorené pri telotach medzi 2 °C az 8 °C.
Chrante pred pdsobenim svetla. Udrzujte sterilné.
7.3 Specifické koneéné pouzitie(-ia)
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Dodatotné pokyny: Neobsahuje Ziadnu latku, pre ktoré su stanovené expozi¢né limity pri praci.

8.2 Kontrola expozicie
Dbat' na dobré vetranie pracovnej miestnosti a/alebo odsavacie zariadenie na pracovisku.

Osobna ochrana

Kontrola expozicie na pracovisku
Ochrana dychania: Dbaijte na dostatocnée vetranie.

Ochrana rik: Ochranné rukavice podla EN 374.
Rukavicovy material: Nitrilovy kau€uk - Obmedzena doba pouZivania (maximalna doba
nosenia): >480 min.
Dbajte na udaje vyrobcu ochranych rukavic o priepustnosti a dobu pouzitelnosti.
Ochrana o&i: Tesne uzavreté ochranné okuliare podla EN 166.
Ochrana tela: Noste vhodny ochranny odev.
Ochrana a hygienické opatrenia:
Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte. Nevdychujte latku. Pred
prestavkou a po praci dodrzte dokladnu hygienu tela. Nudzova sprcha a zariadenie na
umyvanie o¢i by malo byt na pracovisku lahko dostupné.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach
Vzhlad balenia: Skupenstvo pri 20 °C a 101,3 kPa: tuhy

Forma: lyofilizat

Farba: biely
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Zapach:
Prahova hodnota zapachu:

Hodnota pH:

Teplota topenia/tuhnutia:

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah:

Bod vzplanutia/oblast plamena:
Rychlost odparovania:

Zapalnost:

Hranice explézie:

Tlak pary:
Hustota par:
Hustota:

Rozpustnost vo vode:
Rozdelovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Teplota samovznietenia:
Teplota rozkladu:

Viskozita, kinematicky:

Vybusné vlastnosti:
Vlastnosti podporujuce horenie:

9.2 Dalsie informacie

Dalsie tdaje:

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

Nepouzitelné

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

nehorfavy

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

Uplne rozpustny

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
pozri 10.3

10.2 Chemicka stabilita

Stale za odporucanych skladovacich podmienok.

10.3 Moznost’' nebezpeénych reakcii

Nie sU zname Ziadne nebezpectné reakcie.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Chranit pred hora€avou/sineCnym ziarenim.

10.5 Nekompatibilné materialy

Silné kyseliny a Iuhovanie

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu

Nerozklada sa pri spravnom pouziti.

Termicky rozklad:

Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
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ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych uéinkoch

Toxikologické tginky:  Akutna toxicita (oralny): Chybajuce udaje.
Akutna toxicita (kozny): Chybajuce udaje.
Akutna toxicita (inhalacény): Chybajuce udaje.
Poleptanie koZe/podrazdenie koze: Chybajuce udaje.
Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci: Chybajuce udaje.
Respiratna senzibilizacia: Chybajuce udaje.
Senzibilizacia pokozky: Chybajuce udaje.
Mutagenita zarodo€nych buniek/Génova toxicita: Chybajuce udaje.
Karcinogenita: Chybajluce udaje.
Reprodukéna toxicita: Chybajuce udaje.
Uginky na alebo cez materské mlieko: Chybajlce udaje.

Toxicita pre Specificky ciefovy organ (jednorazova expozicia): Chybajuce udaje.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia): Chybajluce udaje.

Aspiracna nebezpelnost: Chybajuce udaje.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita

Iné pokyny: Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
12.2 Stalost’ a odburatelnost’

Iné pokyny: Nie su k dispozicii Ziadne udaje pre pripravok/zmes.

12.3 Bioakumulaény potencial

Rozdelovaci koeficient: n-oktanol/voda:
Nie su k dispozicii Ziadne udaje pre pripravok/zmes.

12.4 Mobilita v péde

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje pre pripravok/zmes.
12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Nie su k dispozicii Ziadne udaje pre pripravok/zmes.
12.6 Iné nepriaznivé uéinky

V8eobecné pokyny: Zabranit' uniku do podzemnych vod, vodstva a kanalizacie.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metédy spracovania odpadu

Vyrobok

Ciselny kéd odpadu: 16 05 06* = Laboratérne chemikalie, ktoré sa skladaju z nebezpeénych latok alebo také
obsahuju, vratane zmesi z laboratérnych chemikalii.
* = Preukazanie likvidacie odpadu je povinné.

Odporaganie: Osobitny odpad. Odpad zlikvidujte podla uradnych predpisov.

Obal

Ciselny kod odpadu: 150106 = ZmieSané obaly z sklo a umela hmota.

Odporaganie: Odpad zlikvidujte podfa uradnych predpisov. Nekontaminované a bezo zvy3$ku

vyprazdnené obaly mézu byt privezené na recyklaciu.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:
odpada

14.2 Spravne expedi¢éné oznacéenie OSN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:
Vynechajte

14.3 Trieda nebezpecnosti pre dopravu

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:
odpada

14.4 Obalova skupina

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:
odpada

14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Namorny znegistovatel:  nie
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziaden nebezpeény tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.7 Doprava hromadného nakladu podla prilohy Il k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti a
ochrany zdravia a zivotného prostredia

Narodné predpisy - Slovensko
Nie su k dispozicii ziadne udaje pre pripravok/zmes.
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15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
K tejto zmesi nie je potrebné posudenie bezpeénosti latok.

ODDIEL 16: Iné informacie

Dalsie informacie

Skratky a akronymy:  ADN: Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpecného tovaru po

vnutrozemskych vodnych cestach

ADR: Eurépska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpeénych veci

AS/NZS: Australské/Novozélandské normy
CAS: Sluzba chemickych abstraktov

CFR: Kédex federalnych predpisov

CLP: Klasifikacia, oznaCovanie a balenie

DMEL: Odvodené hladiny, pri ktorych dochadza k minimalnemu u&inku
DNEL: Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym G€inkom

ES: Eurdpske spolo€enstva

EN: Eurdépska norma

EU: Eurdpska Unia

IATA: Medzinarodné zdruzenie leteckych dopravcov

IBC Code: Medzinarodny kodex pre stavbu a vybavenie lodi prepravujucich nebezpeéné

chemikalie ako hromadny tovar

IMDG Code: Medzinarodny kddex pre nebezpecny tovar z namornej dopravy

MARPOL: Medzinarodny dohovor o zabraneni znecistovania z lodi

OSHA: Sprava bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci
PBT: Perzistentné, bioakumulativne a toxickeé
PNEC: Predpokladana koncentracia bez uc€inku

REACH: Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
RID: Poriadok pre medzinarodnu zelezni¢nu prepravu nebezpecného tovaru

vPvB: Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne

Dévod poslednych zmien: V/§eobecné prepracovanie

Zriadené: 8.7.2008
Odbor vystavujuci kartu udajov
Kontaktna osoba: pozri oddiel 1: Utvar poskytuijtci informacie

Udaije v tejto karte udajov st zostavené podla najlep$ich vedomosti a zodpovedaiju stavu znalosti k datumu

spracovania. Nezabezpecuje to v zmysle pravnej zavaznosti dodrzanie urcitych vlastnosti.

vytlagené z DiaSys Diagnostic Systems

s Qualisys SUMDAT


http://www.qualisys.eu
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