BIOMERIEUX

REF| 70380 Zn (x2) 15460 | - ro — 2020/04 O
REF| 70402 TDA (x2)
REF| 70542 JAMES (x2)
REF| 70422 VP 1 (x2) + VP 2 (x2)
REF| 70442 NIT 1 (x2) + NIT 2 (x2)
®
REF| 20120 API” 20 E REAGENTS
Reactivi IVD
PRODUSI SI REACTIVI ASOCIATI
API® NH (10400), API® 20 E (20100/20160),
API® 10 S (10100), RAPID 20 E™ (20701),
JAMES
API® 20 NE (20050), ID 32 E (32400),
RAPID ID 32 A (32300), RAPID ID 32 E (32700)
API® 20 E (20100/20160), API® 10 S (10100),
NIT 1 API® 20 NE (20050), API® STAPH (20500),
API® CORYNE (20900), API® CAMPY (20800),
ID 32 STAPH (32500), RAPID ID 32 A (32300)
API® 20 E (20100/20160), API® 10 S (10100),
NIT 2 API® 20 NE (20050), API® STAPH (20500),
API® CORYNE (20900), API® CAMPY (20800),
ID 32 STAPH (32500), RAPID ID 32 A (32300)
TDA API® 20 E (20100/20160), API® 10 S (10100)
VP 1 API® 20 E (20100/20160), RAPID 20 E™ (20701),
API® STAPH (20500), API® 20 STREP (20600)
VP 2 API® 20 E (20100/20160), RAPID 20 E™ (20701),
API® STAPH (20500), API® 20 STREP (20600)
Zn API® 20 E (20100/20160), API® 20 NE (20050)
Kit API® 20 E Reagent (20120) API® 20 E
JAMES + NIT1+NIT2+TDA+VP 1+ VP 2 (20100/20160)
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Reactivi

15460 | — ro — 2020/04

COMPOZITIA REACTIVILOR

JAMES

5ml R1: HCI 1N 100 ml
R2: Compus J 2183 (confidential) 0,66 g

R2: ATENTIE * H315/H319/H335/P261/P280/P302+P352 /

SGHO7 P305+P351+P338

NIT 1

5mil Acid sulfanilic 049
Acid acetic 30g
H20 70 ml

PERICOL * H314 /P260 / P280 / P305+P351+P338 / P337+P313

SGH05

NIT 2

5mil N,N-dimetil-1-naftilamina 069
Acid acetic 30g
H20 70 ml

PERICOL * H314 /P260 / P280 / P305+P351+P338 / P337+P313

SGHO05

TDA

5mil Clorura ferica (continut de fier) 349
H20 100 ml

R2: PERICOL * H302/H315/H318/H412/P273/P280/

SGH05 - SGHO7 P305+P351+P338 / P302+P352

VP 1

5mil Hidroxid de potasiu 4049
H20 100 ml

PERICOL * H302/H314 /P280 / P305+P351+P338 / P337+P313 /

SGH05 — SGHO7 P302+P352

VP 2

5ml a-naftol 6g
Etanol 100 ml

PERICOL * H225/H312/H318/P210/P280/ P305+P351+P338 /

SGHO02 - SGH05 — SGHO7 | P403

Zn

1049 Pulbere de zinc

ATENTIE * H400/H410/P260 / P280 / P273

SGH09

Cantitatile indicate pot fi ajustate Tn functie de titrul materiilor prime folosite.

* Cuvant de avertizare:

SGHO02 SGHO05

SGHO07 SGHO09

¥

Pentru mai multe informatii, consultati Fisa Tehnica de Securitate.
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FRAZE DE PERICOL

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H312 Nociv in contact cu pielea.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

H412 Nociv pentru viata acvatica, cu efecte pe termen lung.

FRAZE DE PRECAUTIE

A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte

P210 surse de aprindere. Fumatul interzis.

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a fetei.

P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu mults ap& si sapun.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
P305+P351+P338 minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate
face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

P403 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

ATENTIONARI 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.

Atentie: Legislatia Federala Americana restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la

cererea unui specialist licentiat.

Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” enumerate mai sus.

Evitati contactul reactivilor cu pielea, ochii sau hainele.

Nu folositi reactivii dupa data de expirare.

Tnainte de utilizare, verificati ca ambalajul si componentele sa fie intacte.

Lasati reactivii sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Deschideti fiolele cu atentie, dupa cum urmeaza:

- Pozitionati fiola in capacul protector pentru fiole.

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

- Apasati capacul cat mai mult cu putinta.

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

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

- Indepértati cu atentie capacul.

* Pentru fiole fara capac picurator:
- Scoateti cu atentie capacul.
* Pentru fiole cu capac picurator:
- Réasturnati fiola si mentineti-o in pozitie verticala.
- Apasati usor pe capac pentru a scoate o picatura de reactiv.

bioMérieux SA Romana - 3



Reactivi
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NOTA: Pentru utilizarea ulterioars, se recomand& comprimarea capacului fnainte de a résturna fiola pentru a aspira
picaturile de reactiv si evitdnd astfel stropirea capacului sau a degetelor cu reactivul.

CONDITII DE PASTRARE

CONDITII DE La intuneric TDA/VP 1/VP 2/NIT 1/NIT 2/R1 si R2 din JAMES / kitul
PASTRARE de API® 20 E Reagent
+2 °C/+8 °C VP 2/ NIT 2/ R2 din JAMES / kitul API® 20 E Reagent

TEMPERATURA DE
PASTRARE

+2 °C/+30 °C

TDA/VP 1/NIT 1/R1 din JAMES

+8 °C/+30 °C

Zn

PASTRARE INAINTE DE DESCHIDERE

Pana la data de expirare

PASTRARE DUPA DESCHIDERE (1)
SI TRANSFER
(cu exceptia reactivilor netransferabili din

kitul API® 20 E Reagent)

1 LUNA (fard a depési data de expirare)

REACTIVI SENSIBILI
LA LUMINA (2)

JAMES / VP 2

(1) Notati data deschiderii pe eticheta flaconului sau fiolei.

(2) Verificati aspectul reactivului inainte de a-l transfera in flaconul cu capac picurator. Dupa ce transferati
continutul fiolei in flaconul cu capac picurator, impachetati flaconul in folie de aluminiu.

ASPECTUL REACTIVILOR

R1: Lichid transparent — incolor
JAMES R2: Inainte de reconstituire: albui spre galbui
Dupa reconstituire: galben
NIT 1 Lichid transparent — incolor
NIT 2 Lichid transparent — incolor
TDA Lichid transparent — galben portocaliu
VP 1 Lichid transparent — incolor
VP 2 Lichid transparent — roz deschis (*)

(*) Nuantele de culoare pot deveni mai inchise in timp.

Important: asigurati-va ca reactivii sunt pusi inapoi in frigider imediat dupa utilizare.
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UTILIZAREA REACTIVILOR

Lasati reactivii s& ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Kit API® 20 E Reagent:

1. Deschideti fiolele cu reactivi asa cum este indicat in paragraful ,Atentionari si masuri de precautie” (fiola cu
capac picurator).

TDA, VP 1, VP 2, NIT 1, NIT 2:

1. Deschideti fiola cu reactiv si transferati continutul acesteia intr-un flacon cu capac picurator asa cum este indicat
in paragraful ,Atentionari si masuri de precautie” (fiola cu capac picurator).

2. Distribuiti o picatura de reactiv.

3. TInchideti cu atentie flaconul dupa utilizare si pastrati-l dupa cum este indicat in paragraful ,Conditii de pastrare”.

JAMES:

1. Deschideti fiola de solvent corespunzatoare reactivului JAMES (R1) dupa cum este indicat in paragraful

LAtentionari si masuri de precautie” (fiola fara capac picurator).

Scoateti continutul fiolei utilizdnd o pipeta complet uscata si transferati solventul in flaconul cu picurator (R2).

Fixati picuratorul pe flacon.

Inchideti cu atentie flaconul.

Agitati (deoarece flaconul contine ingredientul activ deshidratat).

Asteptati aproximativ 10 minute pana cand ingredientul activ este complet dizolvat.

Utilizati reactivul astfel reconstituit, inchideti flaconul cu atentie si pastrati-l dupa cum este indicat in paragraful
,conditii de pastrare”.

NOTA: reactivul JAMES trebuie folosit doar dacé are culoarea galben pal. In cazul in care apare o culoare roz dupa
reconstituirea reactivului cu solventul, asteptati pana cand culoarea roz dispare complet nainte de a utiliza reactivul.

Zn:

No ok~

1. Deschideti flaconul.

2. Prelevati o alicotd de pudra (aproximativ 2 —3 mg) folosind spatula fixatd de capac si depozitati aceasta
cantitate in godeul de reactie.

3. TInchideti cu atentie flaconul dupa utilizare si pastrati-l dupa cum este indicat in paragraful ,Conditii de p&strare”.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Tndepértati toti reactivii folositi, precum si orice alte materiale de unicé folosintd contaminate, respectand procedurile
pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Indepartati reactivii neutilizati respectand procedurile pentru deseurile chimice periculoase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manevra deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si indeparta (sau de a angaja pe cineva care sa le trateze sau sa le indeparteze)
n conformitate cu orice reglementari aplicabile.

BIBLIOGRAFIE

1. MacFADDIN J.F., Biochemical Tests for Identification of Medical Bacteria, Third Edition, (2000) Williams &
Wilkins — Baltimore USA - ISBN 0-683-05318-3.
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INDEX AL SIMBOLURILOR
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Dispozitiv medical pentru diagnosticare In Vitro

Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia Federald Americana
restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la cererea unui
specialist licentiat

Producator

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

Cod lot

A se consulta instructiunile de utilizare
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A se proteja de lumina

Data fabricatiei

L

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, indirecta 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 utilizati reactivii.
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ISTORICUL REVIZUIRILOR

Schimbarea tipurilor categoriilor

N/A Nu se aplica (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

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

Data lansarii Numar de Tipul modificarii Sumarul modificrilor
componenta
Tmbunétét,iri pentru respectarea
2020/04 154601 Administrativa sabloanelor si ghidului stilistic
bioMérieux si a reglementarilor
RECAST.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, API si RAPIDEC sunt marci comerciale utilizate, Tnregistrate si/sau in curs de
nregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

Oricare alta denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeanéa (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei
unui incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incidente
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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