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Medii pentru prepararea suspensiilor de microorganisme l&only] IVD

DESTINATIA DE UTILIZARE

API® NaCl 0.85 % Medium si API® Suspension Medium sunt concepute pentru a fi utilizate ca medii de suspensie cu
produsele API®, ID 32 sau ATB™, in conditiile descrise in inserturile tehnice ale produselor respective.

CONTINUTUL KITULUI

e 100 de fiole
e 1 insert tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib

COMPOZITIE

API® NaCl 0.85 % Medium < ,

2 ml (Ref 20070) Clorura de sodiu 854g

3 ml (Ref 20040) y . .

5 ml (Ref 20230) Apa demineralizata 1.000 ml

API® Suspension Medium
2 ml (Ref 70700)
3 ml (Ref 70640)
5 ml (Ref 20150)

Apa demineralizata

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

¢ Destinat utilizarii in diagnosticarea in vitro si controlului microbiologic.

¢ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre specialisti de laborator.

¢ Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia Federala din Statele Unite restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la cererea unui specialist licentiat.

¢ Nu folositi mediile dupa data de expirare.

e La primire, aruncati toate kiturile care sunt vizibil deteriorate: de exemplu, cele cu ambalajul deteriorat, cele care
prezinta coloratii etc.

¢ Mediile sunt de unica folosinta si nu trebuie reutilizate.

« Inainte de utilizare, lasati mediile sa ajunga la temperatura camerei.

» Deschideti fiolele cu atentie, dupa cum urmeaza:

- Pozitionati fiola in capacul protector.

- Tineti capacul protector al fiolei intr-o mana in pozitie verticaléd (capacul alb din plastic in partea
superioara).

- Apésati capacul cat mai mult cu putinta.

- Asezati buricul degetului mare pe partea striata a capacului si impingeti inainte pentru a sparge varful
fiolei.

- Scoateti fiola din capacul protector si puneti capacul deoparte pentru o utilizare ulterioara.

- Indepartati cu atentie capacul.

e Toate probele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate drept infectioase si vor fi
manipulate in mod corespunzator. Pe parcursul desfasurarii acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si
masurile de precautie obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati ,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Current revision” (CLSI M29-A,
Protejarea personalului din laborator de infectiile contactate la locul de munca; norme aprobate — Editia curenta).
Pentru mai multe informatii privind masurile de precautie in vederea manipularii, consultati ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Latest edition” (Biosecuritatea in laboratoarele de analize microbiologice si
biomedicale — CDC/NIH — Cea mai recenta editie) sau reglementarile curente aplicabile in fiecare tara.

CONDITII DE PASTRARE

* Mediile trebuie pastrate la +2 °C/+30 °C pana la data expirarii indicata pe eticheta fiolei.
* Dupa deschiderea kitului, verificati ca fiolele sa fie intacte. Daca vreo fiola este spartd, kitul trebuie eliminat Tntr-un
recipient corespunzator.
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ELIMINAREA DESEURILOR

Reactivii nefolositi pot fi considerati ca fiind materiale nepericuloase si eliminati ih consecinta.

Indepartati toti reactivii folositi, precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate, respectand procedurile cu
privire la produsele infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.

BIBLIOGRAFIE
1. LE MINOR L., VERON M., Bactériologie Médicale, 2éme édition, (1989) Flammarion Médecine Sciences.
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Dispozitiv medical pentru diagnosticare In Vitro

Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia Federala din Statele
Unite restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la cererea unui specialist licentiat

Producator

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

Cod lot

A nu se refolosi

A se consulta instructiunile de utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

Data fabricatiei
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GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratéd de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directd, indirectd sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Pentru informatii mai detaliate, a se consulta insertul tehnic al stripurilor cu care sunt utilizate mediile.

bioMérieux SA Romana - 2



API® NaCl 0.85 % Medium / API® Suspension Medium 11791 - D - 2020/05

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Nu se aplica (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor din documentatie

Tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in
istoricul revizuirilor

Numar de

< Tipul modificarii Rezumatul modificarilor
componenta

Data versiunii

Tmbunététiri pentru a asigura

05/2020 11791D Administrativa consecventa cu modelele si cu
ghidul stilistic bioMérieux si pentru a

respecta reglementarile RECAST.

BIOMERIEUX, sigla BIOMERIEUX, API si ATB sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare,
care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala care apartine Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare alta denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 c €
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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