LORNE
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Date: 21-01#0

To Whom It May Concern i

Lattelr of Authorisation

This it to confirm that GBG-MLD SRL of str. Tighina 65, of 607, MN-20p1, Chisinau,
Republic of Moldova is an authorised distributor for Lorne Laboratoriep Limited in
Mboldpva,

GBG-MLD SRL is authorised to present proposals, offer quotations, adcept orders
arjd participate in tender number 18/0003 for the National Blondi Trangfusion Center
for prpducts on behalf of Lorne Laboratories Limited. This autharisatign is valid untit

31412.2021.
The uhdersigned herewith states that the above is true and correct.
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DECLARATION OF CONFORMITY

LORNE

LABORATORIES

&

PROPUCT IDENTIFICATION

Product name Catalogue number
RPR Carbon kit 044150A
044500A
MANUFACTURER
Name |Lorne Laboratories _
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehm
l.ower Earley
Berks, RG6 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

| Hereby declare that the products listed above comply with the eg
ements and provisions of Directive 98/79/EC of the Europeg

sential
n

Parliament and of the Council (also S| 2002 No.618 which transpgses the

re

Th

uirements of Directive 98/79/EC).

is declaration is valid from 17 May 2015.
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Unit 1 Cutbush Park induistfial Esta
Danehill, Lower Earipy

Berkshire RG64UT United Kingd

Registered office pe

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Fax: +44 (0) 118 966 4518
£mail: info@lornelabs.com
www.lornelabs.com
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SYPHILIS SEROL

OGY KIT

DIRECTIONS

FOHR

USE

LORNE LABORATORIES LTD.
GREA"IT BRITAIN

RPR CARBON

KIT: For Detection Of Syphilis.

SUMMARY

At one time, sypl
different manifesta
The advent of per
syphilis is Trepon
spirochete causes

some tissue fragment

antibodies, called
different technique
detect antibodies

ilis
tiong
icilling
ma

reag
s for

bas a major medical disease with a host of
transmitted primarily through sexual contact.
in 1943 changed this. The etiologic agent of
yallidum, a spiral bacterium (spirochete). The

somp damage to the heart and the liver, releasing

5. The patient’s immune system produces
ns, against these fragments. There are two
the detection of syphilis. TPHA tests, which

to [lreponemal pallidum, and non-treponemal

serologic tests, whiich dgtect Reagin in infected people.

PRINCIPLE

When used by
agglutinate (clum
usually indicates t

KIT DESCRIPTIO

Lorne RPR Carbt
detection of sypl
particulate carbon
All the reagenls &
recommended tec
addition. For lot re

STORAGE

Do not freeze, Re
Prolonged stofage
accelerated loss o

SPECIMEN COLL

Specimens shoult
aseptic phlebotar
be stored at 2-8°C
—20°C, Specimens
haemolysis and liyj

PRECAUTIONS

1. TheKitis for
2. Do not use ki
3. Protective ¢l
such as dispt
4, No known tes
animal sourc
taken in the (|
5. RPR Positiv
Follow the pr

DISPOSAL OF KI

For information or| disp
ateripl Safety Data Sheets, available on request.

spillage site see M

CONTROLS AND

1. ltis recommrindec

tested in pa
considered in
2, Shake all the
3. Do not intercl
4,  The circles o
with fingers, &
5.  Use of kit an
properly train
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6. The user mt
other techniq
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hé rpcommended techniques, the reagent will

the presence of reagin. No agglutination

e ablsence of reagin (see Limitations).

is a non-treponemal serologic test for the
The RPR Carbon Antigen contains micro
:h aids in the microscopic reading of results.

es without the need for further dilution or
see Vial Labels.

re S{.I{Jpﬁed at optimum dilution for use with all
i

e number and expiry date

vials should be stored at 2 - 8°C on receipt.
'mperatures outside this range may result in
ent reactivity.

ON

lirawn with or without anticoagulant using an
hnique. If testing is delayed specimens can
days or for up to 3 months at or below

t be free from bacterial contamination, fibrin,
a.

o diagnostic use only.

expiration date (see Vial and Box Labels).
should be worn when handling the reagents,
» gloves and a laboratory coat.

ts cgn guarantee products derived from human or

= free from infectious agents, Care must be
hd disposal of each vial and its contents.
htrol: H319 - Causes serious eye irritation.
ionary statement given in the SDS.

AGENT AND DEALING WITH SPILLAGES

nsal of kit reagent and decontamination of a

ICE

the RPR Positive and Negative Controls be
with each batch of tests. Tests must be
if controls do not show expected results.

ants well before use to ensure homogeneity.
1 components between different Kits,
agglutination cards should never be touched
k may invalidate the test results.

srpratation of results must be carried out by
d qualified personnel in accordance with the
untry where reagents are in use.

st lHe determine suitability of the kit for use in

umber: PI044A

Document issue nuniber: 4/01/2017

KIT COMPONENTS PROVIDED

1) RPR Carbon Antigen (Red L

a lipid complex (cardiolipfn,

phosphate buffer 20 mmol/L,
2) RPR Positive Control (Red
titer > 1/4.
RPR Negative Control (Blug
preservative
Dispensing bottle (1 x 2 ml).
Dispensing Needl|e (x1).
Disposable agglutination slid
Plastic stirrers.

w
~

~ O U1 N
——

hbel): Carbon particles coated with
lecithin and cholesteral) in
pH 7.0 containing a preservative.

cap): Artificial serum with reagin

cap): Animal serum containing a

pS.

MATERIALS AND EQUIPMENT NOT SUPPLIED

a) Pipette capable of accurately
b) Mechanical rotatipg table cap
c) 9 g/L saline solution.

QUALITATIVE TECHNIQUE

1. Allow the reagents and sampl
sensitivity of the test may be r
2. Place 50 plL of the sample a

Negative controls into separatﬁ

3. Swirl the RPR-carbon reage
dropper assembly and press
the micropipette.

4. Place the micropipette in a ve
the slide, and add one drop
samples to be tested.

5. Mix the drops with a stirrer
surface of the circle. Use diffe

6. Place the slide on a mechan
for 8 min. False positive resu
after more than 8 minutes.

INTERPRETATION OF QUALITA

delivering 50 pl
able of rotating at 80-100 rpm

s to reach room temperature. The
wduced at low ternperatures.

d one drop of each Positive and
circles on the slide test.

t gently before using. Invert the
hently to remove air bubbles from

ftical position and perpendicular {o
20 plL) of this reagent rext to the

spreading them over the entire
ent stirrers for each sample

kal rotating table at 80-100 r.p.m.
Is could appear if the test is read

ITIVE RESULTS

1, Reactive: Visible agglutindtion (medium to large clumps)

constitutes a positive result
of the test procedure, indicat

2.  Weak-Reactive: Weak aggl
periphery of the test area cor
within the accepted limitalior
the presence of reagin.

3. Negative: No adglutination
within the accepted limitatior
the absence of reagin.

SEMI QUANTITATIVE TECHNIQ

1. The semi-quantitalive test ca
as the quantitative techniqug
g/L saline solution.
2. Make doubling dilutions of sp

nd within the accepted limitations
bs the presence of reagin

tination (small climps) around (h
slilules a weak posilive rasult and
s of the test procedure. indalis

constitules a negative rosull and
4

5 of the test procedure: indisates

UE

n be performed in the same way
using dilutions of the serum in 9

Lcimen as follows;

Dilution Sefum Saline
1/2 100 pl undjluted serum 100 pl
1l4 100 pl 1/2 diluted serum | 100 il
1/8 100 pl 1/4 diluted serum | 100 pl
1/16 1100 i 1/8 diluted serum | 100 pl

3, Test the specimen dilution
quantitative technique above
4, Read the test and note the |a

STABILITY OF THE REACTIONY

Slide tests should be interpreted
period to avoid the possibility
incorrectly interpreted as positive

k in the same way as for the

kt posilive dilution serias.

Ltraight afler the S-minule (olafing
thal a negative resill may b
ue ta drying of the reagenl,
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LIMITATIONS
1

SPECIFIC PERFCRMA
1.

2, Prior to release, &
the Recommende

3. The reageni| ser
Reactive Sarum”
and comparable tq

4. Prozone effgct: ||
>1/128. '

5, Diagnostic sensi

6. Diagnostic speci

DISCLAIMER

1. The user is 1gspo
Techniques.

2, Any deviatigns

BIBLIOGRAPHY
1,

2.

AVAILABLE KIT BIZES

RPR carbor| tes

TPHA and F’

A-Alh

is non-specific for syphilis. All Reactive

5 {0 confirm the results.

samples sho‘gld bp retested with treponemic methods such as

A Non Reactive rg
syphilis. Clinigal d

single test resull,

laboratory daja.

False positiviy res
infectious mpnan
pregnhancy arjd au
Bilirubin (< 20 mg

sult by itself does not exclude a diagnosis of
agnosis should not be made on findings of a
but should integrate both clinical and
ilts have}been reported in disea;ses such as
Jcleosis, | viral pneumonia, toxoplasmosis
oimmune diseases.

|
dL), hemoglobin (< 10 g/l.} and I!p:ds (= 10

g/L), do not| inteffere. Rheumatoid factors (= 300 1UimL),

interfere. Othgt su

hstances may interfere®,

False positive; or negative results may also peeur due to:

a) Not expelling
b) Not maintaini

position whern
c) When transfg

some of|the
d) Contam nan%
a) Improper sto

air from énd of needle

ng dispensing bottle and needle in a vertical
dnspenslng the antigen. !

rring the‘ specimen from the collectlng tube
pacimen being drawn up in to the teat

n of test materials

age of test materials or omission of reagenis

f)  Deviatioh froin the recommended techniques

The kit hag be)
mentioned in the H

\NCE CHARACTERISTICS

BN characterlsed by all the procedure
tecommended Techniques. |

hch lot of Lorne RPR Syphilis Kit'is tested by
d Techniques to ensure suitable reactivity.
sitivity is calibrated against the “Human
rom the CDC (Centres for Disease Control)
the RPR reagent from Becton Dickinson.

No prozone effect was detected up to titers

ivity: 100%
icity: 100 %.

1sible foii the performance of the kit by any

method other than those Imentioned in the Recommended

established labora

George P. &chim
1994; 7: 34-400.

Sandra A Lafsen
(1): 1-21.
Sandra Larsen et

\
thould be validated prior to . use using
ory procédures.

|

id. Curre:nt Opinion in Infectious Diseases
|

el al, Clirhical Microbiology Reviews 1995; 8

al, A manual of Test for Syphilis American

Public Health| Assgciation 1980: 1-192.
Joseph Earle| Mocre et al. (-‘Bastrointestinal Haemorrhage 1952;

150(5): 467-473.
Young DS. Effect

AACC Press, (1995,

|
of drugs on clinical laboratory test, 4th ed.
‘ ‘

Kit Size Catalogue Number
150 Tasts Per Kit 04415047
500 Tests Per Kil 0445004

For the availahility of

Lorne Laboratorigs Li
Unit 1 Cutbush Park Ing
Danehill

Lower Earley
Berkshire, RG6 41T
England
Tel: +44 (0) 118 92
Fax: +44 (0) 118 986 4

bther sizes, please contact:
|

mited
ustrial Estate

112264

18

E-mail: info@lomelabs.zom
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Il

arlicoli per labotalorlo analisi

disposable labware

www. lima,it

Piove di Saccy, 25/0%/2019

To whom it may concern, we hereby d%clare that:

KIMA sas -

T

appoints “GBG-MLD" SRL ~ STR. TIGHINA 65. - 2001 CHISINAU -MOLDOVA

as authorized

GBG MLD ha

This Agreement is valid one (2) years ﬁrom the pm#en‘_t date.

Vila LLeonardo Da Vinci 22 — 35028 piove di Sacco - (PD) - [TALY

gk:nw

Nt

M ;

R’

Messrs

"GBG-MLD" SRL
STR. TIGHINA 65
2001 CHISINAU
MOLDOVA

DISTRIBUTOR AGREEMENT

| |
g the right to import and qiistribute KIMA plastic labware products.
| |

distributor of KIMA plasti:c labware products in the territory of MOUDOVA

The Distributof does| not have any possibility to: éblige the company KIMA sa$ with quantities or

delivery time gs well as prices without prior written authorization from KIMA sas.

KIMA sas kee

KIMA S.r.l. - Yia Letnardo da Vinci, 22 - Z.1, Tognana - 35028 PIOVE DI SACCO (PD) laly - ¢-mail: info @i
Tel, +39 044 p;71 9511 - fax +39 049 9719542 - 9719543 - Reyislro Imprese Padova, Godice Fiscale e Parlita |

hs the right to modify the§ prices acchding to the market of the raw

:egér\

\ SR.L.

| ViaLsonarde Da Vincl, 22

\ 35028 PIOVE DI SACGO (PD)
\__ ParitalVA 01466290283

materials

==t

na.ll - Cap, Soc. € 50.000.00% v
A 01466290283 - REA PD 160069
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY
conforme all‘Allegato 111 della Direttiva 98/79/CE "Dispositivi Medico-Diagnostici I Vitro™ e ST
\according to Annex 1T of the Directive 98/79/EC on "In Vitro Diagnostic Medical Devices| as amended
‘ | bl gz . . " A
fabbricante VACUTEST KIMA S.r.l. - articoli per IaboraIm analisi
i disposablg labware
indirizzo Via dell’Industria, 12
ddres. 4
afdreer 35020 Arzergrande (PD) - Italia
telefano = . fax posta elettronicd -
shoe +39-(49-9720624 Bix +39-049-9720182 el info@vacutestkima.it
Sistema di| prelievo| di sangue e altri | quidi biologici
R (N , - mediante provette con vuoto predeterminfto in plastica
identificaziong dei prodott‘ “WACUTEST KIMA”
praduct fdentification | '
“WACUTEST  KIMA” vacuum blood and biglogical liquids
collection tubes in plastic.
nome commelrciale U f b
brand e VACUTEST KIMA
classificaziong dei prodott dispositivi divérsi da quelli elfancati nell’Allegato II della Direttivia 98/79/CE e s.m.i. !
product classification devices other then those mentfoned in Annex IT of the Directive 948/79/EC as amended
ol (e b e L SR
. Si dichiara |
softo la proprig responsabilitd che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizion app|1cabili della Direttiva
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98/79/CE & s.m,i." Dispositivi Medico~Diagnostici In Vitro "
1zione tecnica richiesta dall Allegato Il della succitata Direttiva e camprovanie i
I'AIlegatb | della Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

; Hereby we declare
Loonsibility that the above mentioned devices meet the applicable provisions of
as amended on "In Vitro Diagnostic Medical Devices”™
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Name und
Name and

Wir erkfaren|in alleiniger Verantwortung,
We declare yinder our sole rgsponsibility

| kapillare

Ndresse des Herstellers:
hddress of the manufacturer:

Biutentnahmesysteme

 BORTECHNIK

KONFORMITATSERKLARUNG * EC DECLARATION OF

KABE LABORTECHNIK GmbH
Jigerhofstrale 17

541588 Nimbrecht-Elsenroth
Deutschland / Germany

Liass die ln-Vitro-Diagnostika der Produktgruppe /
t

at the in-vitro-diagnostica of product group

« Kapillafblutentnahmesystem (GK)

« kapillate Probenbehiltnisse

» Blutgpskapillaren (BK)
» Hamatokritkapillaren (HK)

» end-to-end Kapillaran (EK)

der Klasse |/ of class

| capillary blood collection s

CONFORMITY

tems

« capillary blood collection system (GK)

. capillary sample contain
» blood gas capillaries (BK

S

H

« haematocrit caplllaries (HK)

« end-to-end capillaries (EK)

Andere IVb-Pr;)dukte
Other IVD-devices

den einschligigen Bestimmungen der‘IVD-Richtlinie 98/79/EG und deren Umsetzudgen in nationale Gesetze

enlsprfcbl. Diie Konformitatserklarung gilt fl‘Jr die durch die KABE LABORTECHNIK GmbH f

meels the provisions of the directive 98/7$/EEC and its transpositions in national laws whic
is valid for the batches released by KABE\LABORTEGHNJK GmbH.

Konformitéisbewertungsverfahren:

Conformity|assessment procedure:

Nimbrecht-tlsenroth, 21.03.2013

Konrurmlt? etserfklasrung_IVD_PG2B.doc

Richtlinie 98/79/EWG Anhang Il

Directive 98/79/EEC Annex ||

KABE

N-51

-

eigegebenen Chargen

h apply to it. This declaration

LABORTECHNIK Gmbh
Jagerhofstrafie 17
588 Numbrecht-Elsenroth

K +40 (0122093 / 596

André Kolpe, Geschaftsfihrer / Mdnagmg director




DESCRIZIONE
ZIEHL NEELSEN KIT & un kit
particolarmente utile pew‘; eseq

CONTENUTO DELLE GGONF|
| reagenti sono contenuti in fig
Ciascuna confezione contient
1 flacone cohteng|
1 flacone coptene|
1 flacone cortene
1 foglio istruzioni
PRINCIPIO DEL. METODO
La colorazione di ZIEEHL% NEE|
volta colorati con la Fucsina b
colorano con il Blu di Malileng

COMPOSIZIONE J

La formulazione dei cogtituen
acquose ad eccezione della §
Tabella n°1

EZION]

ZIEHL NEELSEN KIT

Kit per per la colorazione dei batteri alcool-acido resistenti

per per la colorazione del batteri alcool-acido resistenti presenti in camploni patologici o in tarram coll
uire l'esame microscopico per la ricerca dei micobatteri.

conl di plastica, chiusi in termoinduzione e forniti di tappio gocciolatoio.
1te 250 ml di Soluzione Fucsina

hte 250 m| di Soluzione Alcool -Acido

hte 250 mi di Soluzione Blu di Metilene

| SEN & basata sulla capacita del fenolo di permettere la penetrazione della Fuesina basiga all'interno
asica, se trattati con la Soluzione Alcool-Acido, restano golorati in rosso (balterl alcool-acido resistent]
assumendo una colorazione blu (batter! sensiblli alla decolorazione con alcool-acldo).

i dello ZIEHL NEELSEN KIT & quella prevista per la colo;razione dei micobatteri, Le tre sgluzioni che n
oluzione Alcool-Acido.

Zighl Neelsen Kit
Contafitto
Fucsina basica 0.3%
1 | Soluzione Fucsina Alcool etilico 95% 10%
Fenolo 5%
1 K Alcool elilico 95% 97%
2 | Soluzione Alcool-Acidp HOl concentrato 3%
3 | Soluzione Blu di Metiline Blu di Metilene 0.3%

RACCOLTA DEI CAMFIONI
| campioni da sottoporre alla |

PROCEDURA DEL TEST
Preparazione g fissazione
Utilizzando vetrini pulit],|eseq
altri metodi di fissaziang. Ese
Colorazione

| lavaggi del preparato ,in tutl

1 Ricoptire il vetrinoicon |

raffreddare e lavare guii
2 Decolorare con la Soluz]
3. Ricoprire il vetrinojcan |
4 Osservare il preparato g

INTERPRETAZICNE DEI RISULTATI

| micobalteri e i balleri alepol-

CONTROLLO QUALITA’
Ogni lotto di ZIEHL NEELSE
acido resistenti (colore rosso

LIMITI
12
confermata con altrl me|
acido resistenti. | -
2. I micobatteri a rapida er
3. Quando si decolora cor

PRECAUZIONI :
La confezione di ZIEHL NEEL
scheda di sicurezza, ZIEHL N

essere usato in laboralorio dg

CONSERVAZIONE
Conservare ZIEHL NEELSEN
condizioni il prodotto ZIZHL M
deterioramento (camibiamenti

ELIMINAZIONE DEL. MATER
Dopoa l'utilizzazione, i vetrini ¢
tecniche in uso in laboratario

La colorazione di ;{IEHM NEELSEN fornisce una presuntiva evidenza della presenza di microrganismi alcool-acido resistentin

iolarazione degli alcool-acido resistenti sono costituiti principalmente da materiale clinico e da colture 1
i

\
lire |o striscio dal materiale patologico o della coltura. Lasclara essiccare all'aria e fissare
huire la fissazione del campione evitando un eccesso di fiscaldamento.

al calore cof

stenti.

|
e le fas| della colorazione, devono essere fatti con acqua priva di specie alcool-acido-res
ere il rispald

b Soluzione Fucsina. Scaldare lentamente il vetrino fino alla formazione di vapori. Manter
di con acqua.
one Alcool-Acido finché il preparato libera colorante (circa 1-2 minuli). Lavare con acqua
| Soluzione Blu di Metilene. Lasciare a contatto per 30-60 secondi quindi lavare con acqu
| microscopio con obiettivo per immersione. |

a e lasciare d

acido-resistentl appaiono colarali in rosso mentre il materiale di fondo ed altri batteri non flcool-acido 1l

gmatis ATC(

KIT viene sottaposto al controlla di qualita utilizzando una ccltura di Mycobacterium sme
alla decolorg

ed una coltura di Staphylococcus aureus ATCC 25923 per il controllo dei batteri sensibil

odi. Un risultato negativo della colorazione non indica necessariamente che Il campione sia negative |

ascita possona trattenere | coloranti a vari livelll,
la Soluzione Alcool-Acida, evitare una decoloraziane insufficients.

SEN KIT contiene sostanze classificale come pericolose ai sensi della legislazione vigente: per il suo
EELSEN KIT & un kit per la colorazione batterica da usare solo per uso diagnostico in vitro, & destinats
aperatori adegualamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli

KIT a 10-25°C nella sua confezione originale. Non conservare vicino a fonti di calore ed Fvnare leletcls
EELSEN KIT & valido fino alla data di scadenza indicata in etichetta. Non utilizzare olire questa data. H
di colore delle soluzioni o presenza di precipitali grossolani). ‘

IALE USATO
slorati con il ZIEHL NEELSEN KIT ed il materiale venuto a contatto con il campione devo
ber la decontaminazione e lo smaltimento di materiale potenzialmente infetto.

)
N0 essere de

PRESENTAZIONE
Prodotto REF \/
ZIEFL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABELLA DEI SIMEOLI

rali. Questa colarazione ¢

nicrobiche.

sciugare,

} ad un ambiio professionale
pgenl patogeni.

liminare se vi sono segni di

’DTALIANO

ella cellula batterica. Alcuni batteri, una
Altri perdono il colore rosso e si

b fanno parte sono tulte sofuzioni

passaggio rapido sulla fiamma o con

menlte del vetrino per 3-5 minuli, lasciare

Esistenti appaiono colorati in blu.

14468 per il controllo dei batteri alcool-
ziona con alcool-acido (colore blu).

b carnpione, evidenza che deve essern
er la presenza di microrganisimi aicnao!

mpiego si consiglha di consultare la

= deve

kive variazioni di temperalure, In quesle

antaminati e smalliti in accordo con le

Dispositivo medico
diagnostico in vjtro

IVD

Contenuto sufficl
<n3 saggl

® Nan rlutilizzare “ Fabbricante

pnte per

h S

Limiti ci
lemperatura

REF Numero di catalog

Altenziona, vedn

Fragile, maneggiare con
Istrigziani par | s

cura

I E 5 Utilizzare entro

ole
L

LOT Codicr el i




DESCRIZIONE
GRAM COLOR KIT & un kit
permette la differenziazione

colorano in blu e Gram-ng

GRAM COLOR KIT

per per la colorazione dei microrganismi, che ne
in due categorie: Gram-positivi (Gram+) che si
gativi (Gram-), che si colorano in rosso. Tale

colorazione costituis;ce,l insibme con l'osservazione diretta della morfologia
cellulare, il primo livello di clapsificazione tassonomica dei procarioti.

CONTENUTO DELLE GONFEZIONI

| reagenti sono contenti in
di tappo gocciolatoio. Clascu
. 1 flacone contene
. 1 flacone contenel
. 1 flacone carjtene;
. 1 flacone cortenet
o 1 foglio istruzioni
PRINCIPIO DEL METODO
La colorazione di Gram € b
combinarsi con lo ladie, form,
miscela alcool-acetone, Alcl
reazione e, una volta colorg
trattati con l'alcool a can |
(batteri Gram-positivi), Aliri py
assumendo una coloraz‘io_ne

COMPOSIZIONE |
|.e soluzioni che compangong
acquose ad eccezione della §

Tabella n®1

na confezione contiene:

ossa (batteri Gram-negativi).

hioluzione Decolorante,

{e 250 ml di Soluzione Cristal Violetto
te 250 m! di Soluzione Lugol-PVP

ite 250 ml di Soluzione Decolorante
te 250 mi di Soluzione Safranina

il GRAM COLOR KIT sono tutte soluzioni

aconi di plastica, chiusi in termoinduzione e forniti

asata sulla proprieta che ha il Cristal Violetto di
kndo composti non decolorabili con I'alcool o con la
fni batteri: hanno una speciale affinita per questa
li con il cristal violetto, non perdono il colore, se
miscela alcool-acetone, restando colorati in blu
lsredona il colore blu e si colorano con la Safranina

GRAM COLOR KIT

Contenulo

Cristal Violetto 2%
Soluzione Cristal Violetto 1 | Alcool etilico 20%
Ossalato d'ammonio 0.8%
lodio 1.3%
Soluzione Lugol-PYP 2 | loduro di potassio 2%
[ PVP{Polivinilpirrolidone) %
: | Alcool 95°C 50%
Soluz |
oluzione Decolorante .3 Nt E0%
H o,
Soluzione Safranina 4 Safran:na. 0.25%
Alcool etilico 10%

RACCOLTA DEI CAMPIONI
| campioni da sottoporre alla
da materiale clinico e d& coly
|_e colonie da sotloporre allg
colture giovani (18-24 ore) pr

PROCEDURA DEL TEST
Preparazione e fissazione
Utilizzando vetrini puliti, B5§
patologico, Lasciare essicoa
sulla fiarnma, Eseguire la f
riscaldamento. Si posseng a
Colorazione
. Ricoprire il vetrin
minuto, quindi lavd
. Ricoprire il vetiino)
quindi lavare delic
. Decolorare con la
colorante (clfca 4
acqua,
. Ricoprire il yetrin
secondi, guirdi la
. Asciugare,
. Osservare il prepa

INTERPRETAZIONE: DEI RI4
I microrganismi Gram-néegatiy
I microrganismi Gram-positivi
La colorazione di Gram perm
. | bacilli Gramrnegs

. | cocchi Gram-neg

e [ coceobacilli | Gr
Gram-negativi da (

Liofilchem
na industriale - 64026 Roseto degli Abruzzi Tel. +39.085.8930745 - Fax +3.085.8930
Hwwwliofilchem.net E-mail: liofilchem@liofilchem.net

Via Scozla-Zo
Web site http|

re microbiche.

re delicatamente con acqua,

htamente con acqua.

are delicatamente con acqua.

SULTATI

| appaiono di colore rosso.
appaiong di colore blu.
btte di differenziare:

tivi da quelli Gram-positivi;
htivi da quelli Gram-positivi;

uetll Gram-positivi.

®

y con la Soluzione Cristal Violetto, Attendere 1

rato al microscopio con obiettivo per immersione,

colorazione di Gram sono costituiti principalmente

colorazione di Gram devono essere prelevate da
kferibilmente da terreni agarizzati.

quire: uno striscio della coltura o del materiale
‘e all'aria e fissare al calore con passaggi rapidi
ssazione del campione evitando un eccesso di
ottare anche altri metodi di fissazione.

con la Soluzione Lugol-PVP, Attendere 1 minuto,

Soluzione Decolorante finche il preparalo libera
D-60 secondi), quindi lavare delicatamente con

b con la Soluzione Safranina. Attendere 30-60

hmenegativi da quelli Gram-positivi;l diplococchi

CONTROLLO QUALITA'

Ogni lotto di GRAM COLOR KIT v
utilizzando una coltura di Escherichia ¢
Gram-negativi (colore rosso) ed una ¢
25928 per il controllo dei batteri Gram-J

LM
1. La colorazione di Gram fori

non sostituisce | normali stud
2. Terapie antbictiche posso

FTALJAN o l

an@ sottoposto al controlfo di qualita
bii ATCC 25922 per il conlrallo dei batler
bitura di Staphylococcus  aureus ATCC
bsitivi (colore blu), :

isce una preliminare idenlificazione ma
colturali del campiane.
o rendere i batteri gram-positivi piu

sensibili alla degolorazione gd apparire di colore rosa-rosso invece di

hlu.

3. Le cellule prelevate da cofture giovani di 18-24 ore hanno una

magglore affinitd per | col
colture vecchie,

4. La colorazione di Gram vie
parete cellulare ¢ del protopl
Gram-positivi interpone ung

ranti rispetto alle cellule prelevate da

he alterata dalla distruzione fisica della
ksma; infatti 1a parete cellulare dei batieri
barriera che impedisce il rilascio del

complesso Cristal Vicletto-lddio dal citoplasma e la parete cellulare
del balterl Gram-negativi cdntiene: lipidi solubili in solventi orgarci

che permettong |a decolgrazione

microrganismi distrutti fisic
reagiscona alla golorazione ¢

PRECAUZIONI
La confezione di GRAM |COLOR KI

del ciloplasma  Pertantc 1
mente da un eccesso i calore non
| Grarn come atlesa. !

T conliene soslanze classificate come

pericolose  ai sensi della legislazione jgente; per il suo impiego si consiglia di

consultare la scheda di sicurezza.

GRAM COLOR KIT & un kit per la coldrazione batterica; da usare solo per uso
diagnostico in vitro, & destinato ad un ambito professionale e deve essere usalo

in laboratorio da operatori| adeguatam
aseps! e di sicurezza nei confronti degli

CONSERVAZIONE

bnte addestrati, con metoci approvati di
lagenti patogeni.

Conservare GRAM COLOR KIT a 10-45°C nella sua confezione originale. Non
conservare vicino a fonti dicalore ed evtare eccessive variazioni di temperatura

In queste condizioni il prodotto GRAM

COLOR KIT & valido fino alla data di

scadenza indicata in etichetta. Non utifzzare oltre questa data. Eliminare se vi
sono segni di deterioramento (cambiarfenti di colore delle soluzioni o presenza

di precipitati grossolani).

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dopo ['utilizzazione, i vetrini colorati ¢
venuio a contaiio con il
accordo con le tecniche in uso in la

smaltimento di materiale potenzialment

BIBLIOGRAFIA
e Kruczak-Filipov, P, and R.G
p.1.5.1-1.5.18. In H.D. Isenb
Procedures Handbook, vol. 1
Washington, D.C¢.
. Murray, P.R. (ed|) 1899. Mar

n il GRAM COLOR KIT ed il materiale
ono essere decontaminati e smaititi in

horatorio per la deconlaminazione o io
B infetto.

Shively 1992, Gram stain procedure
g (ed.) Clinical Micioniology
American Sociely for Microbiology

Lial of Clinical Microbiology, 7lh ed

American Sooiew of Microbidlogy. Washington, D.C.

PRESENTAZIONE

Prodotto I

GRAM COLOR KIT I 802

TABELLA DEI'SIMBOLI

Dispositivo medico
diagnostico in vitto
I | |I Fabbricante

Numero di cataloge

g Utilizzare entro
\ﬂ\ Limiti di temperatura

b3 ‘ 4x 250 ml

Non riutilizzare -

Contenuto sufficiante per <n>
saggi

Fragile, manegg.are con cura
Altenzione, vedere le

istruzioni per luso

> 1
LOT Codice del lotto

Fo0411
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE & =55

CERTIFICATO

Nr. 50 100 11497 - Rev. 003

Si éttesta che / This is to cen‘ér’fy that
|

' ILSISTEMA QUALITADI
[THE QUALITY SYSTEM OF

LIOFILCHEM S.r.1.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL §

VIA SCOZIA SNC - ZONA INiDUSTRi;ALE

1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI

SEDE OPERATIVA: |
QPERATIONAL SITE:

ITE:

TE)

CONTRADA PIANE VOMANO — TRAVERSA DI VIA GRECIA

1-64026 ROSETO DEGLI AéRUZZI

|
| E CONFORME Al REQUISITI DELLA; NORMA,
i HAS BEEN FOL‘(ND TO COMPLY WITH THE R;EGUIREMEI

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI
THIS CERTIFIGATE IS VALID FOR THE FOLLOWING 5(

Progettazione e sviiluﬁpo, produzione e commeg
dispositivi medico diagnostici in-vitro: terren
batteriologia, sistemi di identificazione e antibio
determinazione di plasmaproteine (i

|

Design and development, production and sale of|

medical devices: culture media for bacteriology,

susceptibility testing systems, Kits for plaisma pr
(IAF 12, 29)

Per 'Organismo di Certificazione
For the Certification Body|
TUV italia S.r.l.

ACCREDIA X,

LENTE [TALIANG DY ACTREDHTAMENTO -

SGQ N* O49A;

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimenlo
EA, JAF e ILAG i
Signalory of EA. |AF and ILAC Mutual
Recognition Agreemenls

Andrea Coscia
Diretlore Divisione Business Assurange

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION; 2012-0

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIO[JI{‘;I\ A12MESIE
1 GEST|ONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE"

“THE VALIDITY OF THE PRESEMT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANGI L EVERY 12 MO
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS'
1 |

(TE)

7S OF

F\PPI_IC!\ZIUN E
OPE

rcializzazione di

i di coltura per
ramma, kit per la
F 12, 29)

in-vitro diagnostic
identification and
ptein determination

I}L Validita /Validity
al / From:

2019-02-11

A/ To: ¢ 2022-02-10

J

2019-02-11
p-25 i

T ] fos) Jo
L. RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA T

THS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF

TQV Italia S.r.\. « Gruppo TOV SUD » Via Carducci 125, Pal. 23 20099 Sesto San Gigvanni (M1} « Italia » www.tuv.it




DICHL

La societa Lio
fabbricante de

\RAZIONE DI CONFORMITA (

fllchem‘ S.r.l., con Sede Legale in Via

|
Liofilchem®

E/EC DECLARATION O

DICHIA§RAZIONE DI CONFORMITA CE

&

Scozia, 64026 Roseto degli Abry

| dlsposmvo medlco dlagnostlco in vitro clencato nella tabella al

F CONFORMITY

zzi (TE) ltalia, in qualita di
egata Revisione 31.0 del

Do

L

1 di23

for the

08.01.2016 | |
i dic}‘ﬁara sotto la propria responsabilita
1. che il disppsitivo sopra indicato qoddlsfa tutte le dlsposwmm apphcab]ll della Direttiva 98/79/CE (Allegato
[11) recepith nella Legislazione Italiana dal Decreto Legislativo n® 332 del 8 settempre 2000;
2. cheil dispgsitivo in oggetto non ¢ incluso nell’ Allegato II, lista A e B della Direttiya 98/79/CE
|
3. chela ‘Fiocumentaz;ione tecnica di cui §all’allegato I1I della direttiva Direttiva 98/79(CE & a disposizione delle
autoritd nazionali|presso la sua sedc e sard conservata per 5 anni dall’ultima fdata di fabbricazione del
prodotto; | |
4. che il procgsso di fabbllcazmne segue adeguati pnhcipi di assicurazione della qualfta:
5. di aver attivato e d1 mantenere agglomato un sistema di sorveglianza post-produgzione per il H]t\tnln.'l';:]_u}!In
dei prodotifi; i |
| '
6. che il dispgsitivo i‘h oggetto ¢ stato mésso in commercio munito di marcatura CE.
ol 1 \
EC DECLARATI()N OF CONFORMITY
The comps ny‘LloﬁlclK:m Sxl reglstefed office in Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italy, as a
manufaqturcr of the inh vitro medlcal dlagnostlc device listed in the attached table, Reyision 31.0 of 08.01.2016
i : hereby certifies under its own responsibility ‘
‘ ‘
1. that the abpve mentioned device complies with all the applicable provisions of Dirgctive 98/79/EC (Annex III)
and its r¢1¢vant transposition into national law;
2. the a{?( ve ihentioned is not included in Annex 1, List A and B of Directive 98/79/EC:
3. that the'tethnical documentation referred to at Annex IIT of the Directive 98/ J9/EC is available
Hll ook 2 o s A s . | .
national alithorities in its facility and that this documentation shall be kept for § years after the last product
has b;c: n njanufactured;
4. that t‘h( manufacturing process follows suitable principles of quality assurance;
5. that, |has implemented and keep up to date, a post-production surveillance system for monitoring the
prod‘u(i:ts;
w .o . . i : . .
6. that the deyice in question, was introduced into the market provided with CE mark
Roseto, 08/01.2016 Direttore Tecnico/ Technica! Bireéctor

t. Silvio Brocco
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PRODOTTI CE DI LIBERA VENI;)ITA / FREE SALF. CE PR

621021 MEARIT INFUSION BROTH
621022 (MIDDIEBROOK 7H10 AGAR BASE
621210 WURTZ LACTOSE AGAR
621265 ISOSHNSITEST AGAR
621367 BILE #ACTERIOLOGICAL
621401 IRON EULPHITE AGAR
621402 CARY|BLAIR TRANSPORT MEDIUM
621601 GLUCISE
621618 CHROMATIC™ MH
621619 GSHROMATIC™ CRE AGAR BASE
621701 PEPTHNE BACTERIOLOGICAL
622202 STREPTOCOCGUS SELECTIVE AGAR
630026 LOWHNSTEIN JENSEN MEDIUM w GLYCEROL 1 litre
71818 ENTEROSYSTEM 18R 20 Tests
71630 STAF|SYSTEM 18R 20 Tests
71670 COPHD SYSTEM 40 Tests
71675 COPHO SYSTEM Plus 20 Tests
71678 PATHDGENIC SYSTEM DOUBLE 40 Tests
71679 PATHDGENIC SYSTEM 20 Tests
71681 PATHDGENIC SYSTEM AST
71714 INTECHRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 20 Tests
71718 INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 20 Tests
71720 INTEQRAL SYSTEM STREPTOCOCCHI 20 Tests
71724 INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 20 TESTS
71822 INTEGRAL SYSTEM YEASTS Plus 20 Tests
72560 STRE[PTO SYSTEM 12R___ 40 Tests
72592 MYCOPLASMA SYSTEM Plus 20 Tests
74156 AF. GENITAL SYSTEM 20 Tests
74160 URIN BYSTEM Rlus 20 Tests
74161 URIN [5YSTEM Chrom 20 Tests
76010 Sensi [l'est aram:inegative 20 Tests
76020 Sens| [Test aram-positive 20 Tesls
76031 \‘Senzi luattro Gram-negative 20 Tesls
76032 ‘Se‘nsl Duattro Grém-uositive 20 Tests
76033 éensi Duattro Cahdida EU 20 Tests
78618 ENTERO PLURITEST 10 Tests
78619 ENTERO PLURITEST 25 Tests
78620 OXHFERM PLURI TEST 10 Tesls
78621 OXIFERM PLURI TEST 25 Tests
79010 éensi [Test graminegative 4 Tests
79020 Sensi [Test gram-posilive 4 Tests
79031 Sensifuatiro Gram-negative 4 Tests
79032 SenSI Duattro Grém-positive 4 Tests
79033 Sensiluattro Cahdida EU 4 Tests
79156 AF, GENITAL SYSTEM 4 Tests
79150 URIN BYSTEM Plus 4 Tests
79161 URIN BYSTEM Ghrom 4 Tests
79560 STREPTO SYSTEM 12R 8 Tests
79592 MYCCIPLASMA S5YSTEM Plus 4 Tests
79618 ENTEROSYSTEM 18R 4 Tests
79630 STAF|SYSTEM 18 R4 Tests
79670 COPHD SYSTEM 8 Tests
79675 COPHOD SYSTEM Plus 4 Tests
79678 PATHPDGENIC SYSTEM DOUBLE 8 Tests
79679 PATHDGENIC SYSTEM 4 Tests
79681 PATHDGENIC SYSTEM AST
| 79714 INTECGHRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 4 Tests
79718 INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 4 Tests
79720 INTEGRAL SYSTEM STREPTOCOCCHI 4 Tests
79724 INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 4 Tests

O©Liofilehem

HDUCTS

Rev. 31.0 del 08.01.2016 |

70822 INTEGRAL SYSTEM YERSTS Plus 4 Tesls
80009 JODINE MKITT SOLUTION 10 x10ml |
a0010 XLT 4 supplement Ax 50 ml o
80021 GLYCEROL supplement| 4 x 50 ml

80022 POTASSIUM TELLURITE 1% suppl. 5 x 10 ml

80031 TWEEN 80 supplement | 2 x §0ml ]
80040 CHROMATIC™ SALMOWIELLA Supplement 2x50 ml
80047 MULLER KAUFFMANN $X50 mi (lodio/B.G.0.1%)
| 80053 VITAMIN K 1% supplemdnt 5 x 5 m|

80056 LEGIONELLA growlh sjlclemenl. 10 vials

80057 H202 REAGENT 1 x 14 ml

80060 DECONTAM-KIT

80110 UREA 40% §X)00 ml o |
80219 EGG YOLK emulsion | 4 x50 ml s -
80252 ENTEROSYSTEM 18R REAGENT 100/200 Tests

80253 COPRO SYSTEM REAGENTS (antisera)
80257 LISTERIA SYSTEM 18R|-REAG 100/200 Tesis i
80258 AF GENITAL SYSTEM HEAGENT

80260 IDENTIF. SYSTEM-REABENT 100/200 Tests

80271 KOVAC'S REAGENT A6 ml

80272 FERRIC CHLORIDE 10§s 2x 25 m i e
80273 NINHYDRIN 7% oml __

80275 MIF COLOR KIT 40 Tests ol
80276 ZIEHL-NEELSEN 3 x 250 ml

80277 METHYLENE BLUE Soldtion 250 ml o =
80279 VASELINE OIL 4]x 50 m

80280 V.P. TEST-Reagent 10x10m! =

80281 V.P. TEST EP 10 % 10 m}. i
80282 Kit May-Griinwald Giems L

80290 SAFRANIN, SOLUTION | 1000 mi ol
80201 POTASSIUM TELLURITE 3.5% suppl.6x10 mi

80292 UREA 40 % supplement| 10 x 5 ml

80293 GRAM COLOR KIT 4 %250 ml ]
80294 KIT COLOR ALBERT | 2x250ml

80295 DECOLOURIZING SOLUTION 1000 ml

80296 LUGOL PVP SOLUTION| 1000 ML ] I D
80297 SAFRANIN(SOLUTION | 500ml

80298 LUGOL PVP SOLUTION]  250ml

80239 CRYSTAL VIOLET SOLYTION 1000 mi

80300 TTC 1% 5ué3p_|an1nn1 5x 10 ml

80350 ANTIBIOTIC TEST ] __ &
B0351 RAPID ANTIBIOTIC TEGT 50 Tests L0l
80380 KINYOUN COLORKIT | 2% 250 ml 2
80390 FIXUR1 | .0
80409 IODINE SOLUTION 10 %10 m _ ]
80410 XLT 4 SUPPLEMENT 4 3 50 m! J
80422 POTASSIUM TELLURITE 1% Supplement 10 % 10 m
80430 TTC 1% supplement 10 4 10 ml .

80431 TWEEN 80 Supplement 4 x 50 ml N

80453 VITAMIN K [1% SUPPLEMENT 10 x 5 ml

80491 POTASSIUM TELLURITE 3,5% Supplement 10 x 10
81001 AMPICILLIN supplement| 10 vials

B1002 LEGIONELLA (BMPA) sipplement 10 vials

81003 BRUCELLA supplement| 10vias |
81004 CAMPYI.Q[{I{ACTER Pregton supplem 10 vials '
81006 CN (Pseud[;'nrnnnas_] suppiement 10 vials ) |
B1007 CLOSTRIDIUM difficile shippleme 10 vials |
81008 LEGIONELLA (GVPC) sypplement 10 vials

81009 IODIME solution S5410ml . ___‘
81011 CLOSTRID|UM perfrigergs (T.5.C.) sup. 10 v. e

3.1, Wia Scozia}- Zona Industriale 64026, Roseto degli AbrlJzzi (TE) ltaly - Tel +39 085893;0745 - Fax +

10 0858930330
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