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VITEK® MS SMARTCALIBRANT pentru utilizare impreuna cu
instrumentele VITEK® MS

R only @

Observatie: Tn aceste instructiuni de utilizare (IU), termenul sisteme/instrumente VITEK® MS se refera atat la sistemele/
instrumentele VITEK® MS, cat si VITEK® MS PRIME.

Destinatia utilizarii

VITEK® MS SMARTCALIBRANT este un reactiv gata de utilizare conceput ca metodé alternativa pentru a calibra
instrumente de spectrometrie de masa MALDI-TOF dedicate identificarii microorganismelor. Acest reactiv poate fi utilizat
cu instrumente VITEK® MS.

Continutul kitului

Ambalaj individual

423710 VITEK® MS SMARTCALIBRANT =5 x 0,2 ml

Compozitie

Formula teoretica

Tulpina Escherichia coli 0,0015 g
Etanol 70% 1109

Cuvant de avertizare: PERICOL

Fraze de pericol
+ H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

» H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Fraze de precautie

+ P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

» P280: Purtati manusi de protectie/fmbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.

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

» P403 + P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.

+ P243: Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electrostatice.

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.
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Atentionari si masuri de precautie

 Destinat numai diagnosticarii in vitro.

+ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre personal de laborator
instruit.

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

* Numai pentru S.U.A.: Atentie: Legislatia federala din S.U.A. impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze
numai catre sau la recomandarea unui medic autorizat.

+ Nu utilizati VITEK® MS SMARTCALIBRANT dupa data expirarii.

« Tnainte de utilizare, verificati daca este intacta cutia de carton.

« Reactivul VITEK® MS SMARTCALIBRANT contine un solvent. Va recomandam sa inchideti tubul dupé prelevare,
pentru a evita evaporarea.

+ Reactivul VITEK® MS SMARTCALIBRANT este sensibil la caldurd. Dupa utilizare, acesta trebuie depozitat la +2 °C/
+8 °C.

Conditii de pastrare

« Tnainte de utilizare, depozitati tuburile la +2 °C/+8 °C.
« Dupa deschidere, tuburile cu VITEK® MS SMARTCALIBRANT trebuie depozitate la +2 °C/+8 °C si pot fi utilizate timp
de cel mult cinci saptamani.

Instructiuni de utilizare

1. Tnaintea utilizarii, amestecati tubul cu VITEK® MS SMARTCALIBRANT cu ajutorul unui mixer de tip vortex, timp de
cel putin 15 secunde.

Depuneti 1 pl de VITEK® MS SMARTCALIBRANT pe spoturile de calibrare ale lamelei tintd VITEK® MS-DS.
Ad&ugati imediat 1 pl din matricea VITEK® MS-CHCA.

Lasati spoturile sa se usuce complet.

Odata ce ati terminat cu probele, procesati lamela tintd VITEK® MS-DS in instrument.

apOb

Important:
Dupa pregatirea lamelei tinta VITEK® MS-DS, aceasta:
« trebuie sa fie testata in cel mult 72 de ore folosind instrumentul VITEK® MS sau
« trebuie s fie incarcata in instrumentul VITEK® MS PRIME in cel mult 72 de ore si spectrele trebuie sa fie
achizitionate Tn cel mult 16 ore.

Tnainte de achizitia spectrelor, lamela tintd VITEK® MS-DS trebuie s fie depozitata la temperatura camerei in
ambalajul original. Pentru urmatorii pasi referitori la procesarea lamelei tintd cu instrumentele, consultati manualele
de utilizare ale sistemului dumneavoastra.

indepartarea deseurilor

Reactivii neutilizati trebuie eliminati respecténd procedurile pentru deseuri chimice periculoase.

Eliminati reactivii utilizati, precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate respectand procedurile pentru
produse 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.

Index al simbolurilor

Simbol Semnificatie
Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare
In Vitro
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Simbol Semnificatie

M Producator

/ﬂf Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

LOT Cod lot
I:Ii] A se consulta instructiunile de utilizare
M Doar pentru Statele Unite: Atentie:

Legislatia Federala Americana
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv de catre sau la cererea unui
specialist licentiat

&I Data fabricatiei

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionaté cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata 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
directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

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

Nota: Modificédrile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii | Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor
2023/02 059116-01 N/A Crearea documentului

BIOMERIEUX, logo-ul albastru BIOMERIEUX si VITEK sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de
nregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sale ori uneia dintre companiile sale.

Oricare alta denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (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 incident
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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