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1. Identifikace produktu 
Výrobní člíslo: ORG 515A 
Obchodní název: Anti-Cardiolipin IgA 
Anti-Cardiolipin IgA je zdravotnický prostředek pro kvantitativní stanovení protilátek třídy IgA proti 
Cardiolipin v lidském séru nebo plazmě. Určeno pouze pro diagnostické použití in-vitro. 
 
Výrobce/Dodavatel 
ORGENTEC Diagnostika GmbH 
Carl-Zeiss-Strasse 49-51 
55129 Mainz, Německo 
Tel.: +49 6131 / 9258-0 
Fax: +49 6131 / 9258-58 
orgentec@orgentec.com 
www.orgentec.com  
2. Údaje o nebezpečnosti látky 
Produkt není klasifikován jako nebezpečný podle Evropské regulace 1999/45/EC nebo 1272/2008/EC. Pro 
zdraví člověka není nebezpečný. 
3. Informace o složení 

• Coated microplate: Polystyrenové vaničky potažené čistým antigenem 
• Kalibrátory: Lidské protilátky <1% ve fosfátovém pufru s Tween 20 jako detergentem, sodium 

azide 0,09% jako konzervant a BSA pro stabilizaci 
• Enzymový konjugát: Peroxidázou kojugovaná anti-hum protilátka <0,0001% ve fosfátovém pufru 

s 0,05% ProClin 300 jako konzervant a BSA pro stabilizaci 
• Sample buffer: Fosfátový pufr s sodium azide 0,09% jako konzervant a BSA pro stabilizaci 
• Wash buffer: Tris pufr s Tween 20 jako detergent a sodium azide 0,09% jako konzervant 
• Substrate solution: Vodný roztok TMB (TMB (3,3`,5,5`-Tetramethylbenzidin) 0,032% 

s organickým solvent pyrrolidone, sodium perborate, citrát, EDTA, Tween 20 jako detergent a 
Kathon CG 0,000009% jako konzervant 

• Stop solution: Vodný roztok kyseliny fosforečné 4,5% 
 
Všechny směsi nesplňují kritéria pro klasifikaci podle 1272/2008/EC 
4. Pokyny pro první pomoc 

• Při kontaktu s kůží: Hned omýt vodou a mýdlem. Zasažené oblečení a boty před dalším použitím 
vyprat. Pokud se do kontaktu s kůží dostane Stop solution, omýt vodou. 

• Při vniknutí do očí: Vyplachovat zasažené oko nejméně 10 minut tekoucí vodou. Vyhledejte 
lékařskou pomoc, pokud to je nutné. 

5. Opatření pro hasební zásah 
Hasící prostředky: Suchý chemický prášek, postřik vodou, pěna nebo CO2 
6. Opatření pro ochranu osob, ochranné prostředky a nouzové postupy 
Dodržujte laboratorní předpisy. Zabraňte kontaktu s kůží a vniknutí do očí. Nepolykejte, nepipetujte ústy. 
Nejezte, nepijte, nekuřte nebo nenanášejte makeup v místech skladování kitů. Při rozlití absorbujte 
vhodným materiálem a vyhoďte do vhodného odpadu.  
7. Pokyny pro manipulaci a skladování 

• Manipulace: Nejsou nutná zvláštní opatření 
• Skladování: Uchovávejte při teplotě 2 – 8 °C. Chraňte před světlem. 
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 8. Kontrola expozice a ochrana osob  

• Respirační ochrana: Není požadována 
• Ochrana rukou: Latexové rukavice 
• Ochrana očí: Ochranné brýle 

9. Fyzikální a chemické vlastnosti 
• Coated microplate: Polystyrolové jamky ve hliníkové fólii 
• Kalibrátory: Žlutá tekutina ve skleněné láhvi 
• Enzymový konjugát: Červená tekutina v polyethylenové láhvi 
• Sample buffer: Žlutá tekutina v polyethylenové láhvi 
• Wash buffer: Bezbarvá tekutina v polyethylenové láhvi 
• Substrate solution: Bezbarvá tekutina v polyethylenové láhvi 
• Stop solution: Bezbarvá tekutina v polyethylenové láhvi 

10. Stabilita a reaktivita 
Stabilita komponent je uvedena na štítku. Při používání v souladu s předpisy nejsou známé žádné 
nebezpečné reakce.  
Podmínky, které je třeba dodržovat: Substrát je citlivý na světlo, skladujte ve tmě. 
11. Toxikologické informace 
Při používání v souladu s předpisy nejsou známé žádné toxické reakce.  
 12. Ekologické informace 
Při používání v souladu s předpisy nejsou známé žádné ekologické reakce. 
13. Informace o zneškodňování 
Odpad musí být zlikvidován v souladu se státními a místními ekologickými předpisy. Při likvidaci 
conjugate solution, sample buffer a wash buffer spláchněte velkým množstvím vody. Likvidace obalů dle 
zákona. 
14. Přepravní informace 
Produkt nepodléhá oficiálním přepravním předpisům. 
15. Informace o právních předpisech 
1907/2006/EC Registrace, hodnocení a povolování chemických látek (REACH) 
1272/2008/EC Klasifikace, označování a balení (CLP, globální systém GHS), nahrazuje 67/548/EWG a 
1999/45/EG, doplňue 1907/2006/EC. 
453/2010/EC Soubor bezpečnostních listů (SDS), nahrazuje 1907/2006/EC 
Tento produkt není klasifikován v souladu s předpisy EU 1272/2008. Bez povinného označení. 
16. Další informace 
Revize podle 453/2010 EU 
Bezpečnostní list produktu se všemi údaji. Produkt je určen pro odborné použití v laboratoři.  

  
Poznámka pro čtenáře: 
Podle našeho nejlepšího vědomí, jsou zde uvedené informace přesné. Dodavatel ale nepřejímá žádnou odpovědnost za přesnost a 
úplnost zde uvedených informací. Všechny materiály mohou představovat nová nebezpečí a je třeba je používat s opatrností. 
Nebezpečí jsou výše popsána, ale nemůžeme zaručit, že jiná již neexistují. 


