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VITEK® MS-FA pentru utilizare impreuna cu VITEK® MS
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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

Spectrometria de masa este o metoda pentru detectarea si identificarea moleculelor de interes prin masurarea masei
monoizotopice. VITEK® MS-FA este folosit pentru a pretrata levurile cu scopul de a facilita identificarea acestora conform
metodei MALDI-TOF (Matrix-Assisted Laser Desorption lonisation-Time Of Flight - lonizare prin desorbtie laser asistata
de o matrice-timp de zbor). VITEK® MS-FA este folosita exclusiv impreuna cu instrumentele VITEK® MS, asa cum este
indicat in manualul de utilizare al sistemului dvs.

Continutul kitului

Ambalaj individual

411072 VITEK® MS-FA=5x0,5ml

Compozitie

Formula teoretica

| Acid formic (*) 40,67 g

Cuvant de avertizare: PERICOL

2

Fraze de pericol
» H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

Fraze de pericol
+ P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de

protectie a fetei.

+ P301 + P330 + P331: IN CAZ DE INGHITIRE: cl&titi gura. NU provocati voma.

+ P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toata imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

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

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.

Atentionari si masuri de precautie

* Destinat numai diagnosticarii in vitro si controlului microbiologic.
+ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre personal de laborator
instruit.
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+ Consultati fraza de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” de 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.

+ Toate specimenele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate infectioase si manipulate in
mod corespunzator. Pe tot parcursul acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de precautie
obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati documentul ,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Protejarea personalului de laborator impotriva
infectiilor contactate la locul de munca); Norme aprobate - Revizia curentad”. Pentru masuri de precautie suplimentare
privind manipularea, consultati ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologie si biomedicina) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau reglementarile aflate in
vigoare in fiecare tara.

* Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

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

Conditii de pastrare

+ Tnainte de utilizare, depozitati tuburile la +2 °C/+8 °C.
+ VITEK® MS-FA poate sa fie pastrat timp de cel mult 2 s&ptdmani de la deschiderea tubului.

Controlul de calitate

Observatie: Deoarece denumirile speciilor se pot schimba in timp, va rugam sa consultati taxonomia oficiala pentru
ultimele actualizari.

VITEK® MS-FA este controlat calitativ in mod sistematic in diverse etape ale procesului de productie.

Daca doriti, in calitate de utilizator, sa efectuati propriile teste de control al calitatii, respectati procedura de testare
descrisa in manualul de utilizare al sistemului dumneavoastra, folosind urmatoarele tulpini si testul negativ:

+ Candida glabrata ATCC® MYA-2950™
« Escherichia coli ATCC® 8739™ (folosita ca tulpina de calibrare)
+ Test negativ (numai matricea, faré microorganisme): matricea VITEK® MS-FA + VITEK® MS-CHCA

Criteriul pentru conformitatea controlului calitatii este identificarea la nivel de specie, cu un grad ridicat de precizie pentru
calibrare si tulpinile CC, si nicio identificare pentru testul negativ.

indepartarea deseurilor

Reactivii neutilizati trebuie indepartati respectandu-se procedurile urmatoare pentru deseurile chimice periculoase.

Eliminati reactivii utilizati, precum si orice alte materiale de unica folosintd 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

EilEd
w)

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
In Vitro

Producator

/ﬂ/ Limitare de temperatura
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Simbol Semnificatie
g A se utiliza pana la data de
LOT Cod lot
I:Ii] A se consulta instructiunile de utilizare
Reonly 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”) diferitd 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

Crearea istoricului revizuirilor

2015/01 9300853 E Administrativa indepartarea deseurilor, Index al simbolurilor

Modificare tehnica Compozitie, Atentionari si masuri de precautie

Tmbunétatiri pentru a respecta sabloanele si ghidul
. s stilistic bioMérieux si Regulamentul privind
Administrativa dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
2021/06 057072-01 (IVDR) (UE) 2017/746.

Destinatia de utilizare

Modificare tehnica Controlul de calitate

BIOMERIEUX, sigla BIOMERIEUX si VITEK MS 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 apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
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Marca si denumirea comerciala ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

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.

673 620 399 RCS LYON
“ Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
bioMérieux SA Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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