remel EN

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002......veeeeereereeerereseesseseseeseeresenn 15 ml / Bottle
1. INTENDED USE

RapID™ Spot Indole is a reagent to be used with the RapID
manual identification systems.

The device is for professional use only, is not automated nor
is it a companion diagnostic.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

In 1963, Vracko et al. evaluated the use of p-dimethylamino-
cinnamaldehyde (DMACA) to detect indole production by
enteric gram-negative bacilli.! Further testing by Lowrance
et al. demonstrated DMACA to be the most sensitive
reagent for rapid indole detection.?

3. PRINCIPLE

Intracellular enzymes collectively called “tryptophanases”
mediate the degradation of tryptophan to produce indole
and other metabolic end products. Indole can be detected
by addition of p-dimethylaminocinnamaldehyde, which
combines with indole to produce a distinct blue-green
colour.

4. REAGENTS

RapID Spot Indole Reagent .........cccceevvvrvenuennnens 15ml/bottle
p-Dimethylaminocinnamaldehyde (CAS 6203-18-5)...10.0 g
Hydrochloric Acid (CAS 7647-01-0) ....ccoeovvvreenuenene 100.0 ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5)....cccccceeuene 900.0 ml

5. PRECAUTIONS

WARNING! Causes eye, skin, and respiratory tract irritation.

This product is for in vitro diagnostic use and should be
used by properly trained individuals. Precautions should
be taken against the dangers of microbiological hazards
by properly sterilizing specimens, containers and media
after use. Directions should be read and followed carefully.
Refer to Safety Data Sheet (SDS) on company website for
additional information.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

In the event of malfunction do not use device.

Composition / information on ingredients
Hydrochloric acid 7647-01-0

WARNING H290 May be corrosive to metals

H314 Causes severe skin burns and eye
damage

H335 May cause respiratory irritation

P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/
vapors/spray

P264 Wash face, hands and any exposed
skin thoroughly after handling

P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face
protection

P271 Use only outdoors or in a well-
ventilated area

P234 Keep only in original container

P310 Immediately call a POISON CENTER
or doctor/physician

P304+P340 | IF INHALED: Remove victim to fresh
air and keep at rest in a position
comfortable for breathing

P303+P361 IF ON SKIN (or hair): Take off

+P353 immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water/
shower

P363 Wash contaminated clothing before
reuse

P305+P351 IF IN EYES: Rinse cautiously with

+P338 water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing

P301+P330 IF SWALLOWED: Rinse mouth. DO

+P331 NOT induce vomiting

P390 Absorb spillage to prevent material
damage

P405 Store locked up

P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep
container tightly closed

P406 Store in corrosive resistant
polypropylene container with a
resistant inliner

P402 Store in a dry place

P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant

6. STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is
necessary. Store product in its original container at 2-8°C
until used. Do not freeze or overheat. Protect from light.

7. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the color has changed,

(2) the expiration date has passed, or (3) there are other

signs of deterioration.

8. SPECIMEN
TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.*

9. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop,
swabs, collection containers, (3) Incubators, alternative
environmental systems, (4) Supplemental media, (5) Quality
control organisms.

COLLECTION, STORAGE, AND




10. QUALITY CONTROL

All lot numbers of RapID Spot Indole Reagent have been
tested and found to be acceptable. Quality control
organisms should be tested according to the guidelines
in the RapID Identification System in use or according
to established laboratory quality control procedures. If
aberrant quality control results are noted, patient results
should not be reported.
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remel BG

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, peareHT RapID Spot Indole.. 15 ml/6ytnnka

1. NPEAHA3HAYEHUE

RapID Spot Indole e peareHT, KOWTO ce W3MNOA3Ba CbC
cuctemuTe 3a MaHyanHa naeHtudukaums RaplD.

N3penuneTo e camo 3a npopecroHasnHa ynotpeba.
2. OBOBLWEHUE U OBACHEHUE

Mpe3 1963 r. Vracko et al. oueHsABa M3MN0O/A3BAaHETO Ha p -
anmeTunammHoumHamangexng (DMACA) 3a oTKpuBaHe Ha
NpPOM3BOACTBOTO Ha WMHAOA OT YPEBHWU TPaM-OTPULATENHMU
6aktepun.! Mo-HaTaTbWwHO TectBaHe oT Lowrance et al.
aemoHcTpupa DMACA KaTo HaW-4yBCTBMTE/NIHMA peareHT 3a
6bp30 OTKPMBaAHE Ha MHAO0N.?

3. nNPUAHUMN

BbTpeKkneTbYHUTE eH3nmK, 060 HapeyeHu , TpuntodaHasmn®,
Meannpat pasrpaxgaHeto Ha TpunTodaHa 3a NoayyaBaHeTo
Ha MHAOAN U APYrM MeTaboNUTHU KpaliHM NpoayKTU. MHAoNBT
MOXe Ja  6bae  OTKpMT  ype3s  aobasBAHe  Ha
p-AMMETUNAMUHOUMHAMANAExna, KOWTo ce KombuHupa
C MHA0N 33 NOJlyYaBaHe Ha OTYETINB CUHbO-3e/1eH LIBAT.

4. PEATEHTU

PeareHT RaplD Spot Indole.......cccueeevererieriineennns 15 ml/6ytnnka
p-aMmeTunammuHounHamangexug, (CAS 6203-18-5) ....... 100¢g
ConHa KncenmHa (CAS 7647-01-0) c..ceeeveeeeereneeeennnens 100,0 ml
OemunHepanusupara soaa (CAS 7732-18-5)................ 900,0 ml

5. MPEANA3HU MEPKU

BHMMAHWE! MpeanssunkBa Apa3HeEHe Ha 0O4YMTe, KoXKaTa M
AUxaTeNHuTe NbTUa.

To3M NpoAyKT e 3a in vitro gnarHocTuyHa ynoTtpeba u Tpsabea
[a ce 13MN0/3Ba OT NoAXoAALL0 obyyeHn nuua. Tpabea aa ce
B3emaT  npeanasHMW  MEepPKM  Cpelly  Bb3MOXKHUTE
MUKPOBMOMOrMYHM  OMACHOCTM, KaTo ce CTepuausmpar
npasuaHoO NpobuTe, KOHTEHEPUTE U cpeaaTa cnes ynoTpeba.
YKasaHuATa TpsAbBa Aa ce yeTaT v cnasBaT BHUMATENHO. BuxTe
MHPOPMALMOHHMSA IUCT 3a Be3onacHOCT Ha maTtepuana (SDS)
B yebcaiTa Ha KOMNaHWATA 338 AONbAHUTENIHA MHDOPMaL KA.

Bceku cepnoseH uHUMAEeHT, Bb3HMKHaA/ BbB BPb3Ka C
n3genneto, ce AOKnagBa Ha npoumsBoauTesIA U Ha
KOMMNETEHTHMNA OpraH Ha AObpXaBaTa 4Y1€HKaA, B KOATO €
YCTaHOBEH ﬂOTpE6MTe}'I’r'IT VI/M.I'IM NAaUNEHTDHT.

B cnyqaﬁ Ha HEN3NPABHOCT HE nsnonsganTe n3genmneto.

Cbctas/vHbOpPMaLMA 33 CbCTaBKUTE
ConHa KnucenuHa 7647-01-0

BHUMAHWUE H290 Moske aa 6bae KOPO3MBHO 33 MeTanuTe
H314 MpuunHABa TEXKKU U3rapAHNA Ha
KOXKaTa U CEPMO3HO yBpEXKAAHE Ha
oynte
H335 Moe ga npean3BuKa ApasHeHe Ha
OUXaTeNHUTe MbTULLA
P260 He sauwBsaiTe npax/nywek/ras/
_‘fcgg Anm/usnapeHus/aeposonu
P264 Cnep, ynotpeba nsmuiite
CTapaTesiHO /IMLLETO, pPbLEeTe U
BCAKO OTKPUTO MACTO MO KOKaTa
P280 M3non3BaiiTe npegnasHu
pbKasuuu/npesnasHo
obnekno/npesnasHu
oumna/npepnasHa macka 3a avue
P271 [a ce n3non3Ba caMo Ha OTKPUTO UK
Ha fobpe NpoBETPUBO MACTO
P234 [a ce cbxpaHABa camo B OpPUrMHaNHaTa
OMaKoBKa
P310 HeszabasHo ce obagete B LLEHTHP MO
TOKCUKO1I0TMNA nnmn Ha nekap
P304+ NPV BAULLUBAHE: U3BeaeTe
P340 NoCTPaZannA Ha YNCT Bb34YX U T
noctaseTe B MO3MLMA, yaecHABaLLA
OVILaHeTo
P303+ MPU KOHTAKT C KOXATA (1nu Kocarta):
P361+ He3sabaBHo cBaneTe LANOTO 3aMbPCEHO
P353 obnekno. Obneiite KoXkaTa ¢ BoAa UK
B3emeTe AayL
P363 MN3nepeTte 3ambpceHoTO 061€KN0
npeAv NoBTOpHa ynotpeba
P305+ MPU KOHTAKT C O4YUTE: NpomuBarite
P351+ BHMMATE/IHO C BOAA B NPOADb/IXKEHNE Ha
P338 HAKONKO MUHYTU. CBasieTe KOHTAKTHUTe
NeLlmn, ako MMa TakMBa U JOKOJIKOTO
TOBa e Bb3MOXHO. poabaxkeTe €
M3MN1aKBaHeTo
P301+ MNP NOTNBbLWAHE: M3nnakHeTe ycTaTa.
P330+ HE npeansBukBaiiTe nospblyaHe
P331
P390 MonuitTe pasnAaToTo, 3a Aa ce
npesoTBPaATAT MaTepuanHu Bpeaun
P405 [a ce cbxpaHABa NoAa, KNtoY
P403+ [a ce cbxpaHsBa Ha Ao06pe NpoBeTPUBO
P233 MACTO. CbAbT Aa Ce CbXPaHABA NABTHO
3aTBOpeH
P406 [a ce cbxpaHsBa B YyCTOMYMB HA
passaxAaHe Cbp, C yCTOMYMBA BbTpELUHa
obnnuoBKa
P402 [a ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO
P501 CbabprKaHMeTo/CbAbT Aa ce U3XBBbPAU
B 0406peHOo CbopbKeHue 3a
M3XBbPAAHE HA OTNAAbLUM

6. CbXPAHEHUE

To3n npoayKT e roToB 3a ynoTpeba n He e Heobxoauma
JonbnHUTENHA noarotoBka. CbxpaHAaBaliTe NpoAyKTa B
OpUrMHaNHUA My KoHTeliHep npu 2 — 8°C, AoKaTo He 6bae
n3nonseaH. He 3ampasasaitTe n He nperpasaiiTe. asete ot
CBET/NIMHa.

7. BJIOWLWABAHE HA KAYECTBATA HA NMPOAYKTA

To3u NpoAyKT He TpAbBa Aa ce U3M0A3Ba, ako (1) uBeTbT ce e
npomeHun, (2) CPOKbT Ha roAHOCT € U3TeKba uan (3) nma
APpYrv NpU3HaLM Ha BNOLLABaHe Ha KadyecTeaTa.



8. B3EMAHE, CbXPAHEHUE W TPAHCMOPTUPAHE HA
NPOBU

MpobuTe TpabBa Aa ce B3emaT M 06paboTBaT B CbOTBETCTBME
C npenopbyaHnTe yKasaHua.*

9. HEOBXOAWMMW, HO HEAOCTABEHN MATEPUATU

C€ch

(1) U3penue 3a cTepununsaums Ha NPUMKa, (2) MHOKyMpalLa
NPMMKa, NamMy4YyHW TamMOHM, KOHTeMHepu 3a CcbbupaHe,
(3) MHKyBaTOpU, anTepHATUBHM CUCTEMM 32 OKOJIHATA Cpeaa,
(4) monbnHuTenHa cpega, (5) opraHM3mMKM 3a KOHTPOJ Ha
KayecTBoTo.

10. KOHTPO/ HA KAYECTBOTO

Bepcus [JaTta Ha uspaBaHe n
BbBegeHn mogaudmnkaummn
[FU8309002 | March 2023.

JobaBsiHe Ha cMMBOM 3a BHOCUTEN
kbMm Paspen 12

BcuuKM napTnaHu Homepa Ha peareHTa RaplD Spot Indole ca
TEeCTBaHM U e YyCTAaHOBEHO, Ye ca npuemaunsn. OpraHmsamuTe
32 KOHTPOJ1 Ha KayecTBOTO TpabBa Aa 6baat TecTBaHU B
CbOTBETCTBME C YKa3aHWATA B M3MO/3BaHaTa cMCTemMa 3a
naeHtTMdukauma RaplD wmam  cbrnacHo ycTaHOBEHUTE
npoueaypy 3a nNabopaTtopeH KOHTPOA Ha KayecTBOTO. AKO
6baaT 3abennasaHM HeobMYaliHU Pe3ynTaTM OT KOHTPOJa Ha
KauyecTBOTO, pe3yATaTuTe OT NauMeHTUTe He TpAbBa aa ce
OOKNnagnBart.

11. BUBJ/INOIPA®UA

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429-432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.
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Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. NETEHAA HA CUMBOJIUTE

KaTanoxeH Homep

MepguumnHcko nsgenue 3a in vitro
ONarHoCTUKa

BuKTe MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba (1Y)

TemnepaTypHU OrpaHUYeHUs
(Temnepatypa Ha cbxpaHeHue)

[a He ce U3N0/13Ba, ako ONaKkoBKaTa e
nospeaeHa

He e 3a TecTBaHe Ha 6AM3KM NaLMEHTH

LOT NapTuaeH Kog, (Homep Ha napTvAaa)
g [a ce n3nonssa A0 (CPOK Ha roAHoOCT)
e L

-l

AR MaseTe Aaney oT CTbHYEBA CBET/IMHA
| |

@ BHocuTen

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBUTeN B
EBponelickaTta obLHOCT

OugeHKa Ha CbOTBETCTBUETO B
Ob6epMHEHOTO KPancTeo

EBpOﬂeﬁCKa OLleHKa Ha CbOTBETCTBUETO

MNpowussoguten

3a TexHWYecKa MHPOpMaLWA ce CBbPIKETE C BaLIMA MECTEH
AncTpmnbyTop.
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remel DA
RapID™ Spot Indole

Reagent

R8309002, RaplID Spot Indole Reagent......... 15 ml/flaske
1. TILSIGTET ANVENDELSE

RapID Spot Indole er et reagens, der skal anvendes sammen
med de manuelle RaplD-identifikationssystemer.

Enheden er kun til professionel brug.
2. RESUME OG FORKLARING

I 1963  vurderede Vracko et al brugen af
p-dimethylaminocinnamaldehyd (DMACA) til detektion af
enteriske gramnegative bacillers indolproduktion.! Yderligere
testning af Lowrance et al. viste, at DMACA er det mest
fglsomme reagens til hurtig indoldetektion.?

3. PRINCIP

Intracelluleere enzymer, der samlet kaldes "tryptofanaser",
medierer nedbrydningen af tryptophan til at producere indol
og andre metaboliske slutprodukter. Indol kan pavises ved
tilseetning af  p-dimethylaminocinnamaldehyd, som
kombineres med indol for at give en tydelig blagrgn farve.

4. REAGENSER

RapID Spot Indole Reagent.......ccccoeuevveneereneeeenennn. 15 ml/flaske
p-dimethylaminocinnamaldehyd (CAS 6203-18-5) .......... 10,0g
Saltsyre (CAS 7647-01-0) c.cceveueeernrennire e 100,0 ml
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5)..........................900,0 ml

5. FORHOLDSREGLER

ADVARSEL! Forarsager gjen-, hud- og luftvejsirritation.

Dette produkt er til in vitro-diagnostisk brug og skal anvendes
af korrekt uddannede personer. Treef de ngdvendige
forholdsregler mod mikrobiologiske farer gennem korrekt
sterilisering af prgver, beholdere og medier efter brug.
Vejledninger skal laeses og fglges omhyggeligt. Se
materialesikkerhedsdatabladet (SDS) pa virksomhedens
websted for at fa yderligere information.

Alle alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til fremstilleren og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Anvend ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

Sammensatning/oplysninger om ingredienser
Saltsyre 7647-01-0

ADVARSEL

H290 Kan aetse metaller

H314 Forarsager svaere forbraendinger af
huden og gjenskader

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/
damp/spray

P264 Vask ansigt, haender og eksponeret

S .
—r hud grundigt efter brug

P280 Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj/@jenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse

P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med
god udluftning

P234 Opbevares kun i den originale beholder

P310 Ring omgaende til en
GIFTINFORMATION eller en leege

P304+P340 |VED INDANDING: Flyt personen til et
sted med frisk luft og sgrg for, at
vejrtraekningen lettes

P303+P361+ | VED KONTAKT MED HUDEN (eller

P353 haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl/brus huden med vand

P363 Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan
anvendes igen

P305+P351+ | VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl

P338 forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan ggres let. Fortsaet skylning

P301+P330+ || TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl

P331 munden. Fremkald IKKE opkastning

P390 Absorber udslip for at undga
materielskade

P405 Opbevares under las

P403+P233 | Opbevares pa et godt ventileret sted.
Hold beholderen taet lukket

P406 Opbevares i @tsningsbestandig
beholder med modstandsdygtig
indvendig belaegning

P402 Opbevares et tgrt sted

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes til et
godkendt affaldsanlaeg

6. OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug, og yderligere klarggring er ikke
ngdvendig. Opbevar produktet i den oprindelige beholder
ved 2-8 °C, indtil det skal bruges. Ma ikke nedfryses eller
overophedes. Beskyt mod lys.

7. NEDBRYDNING AF PRODUKTET

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis (1) farven er zndret,

(2) udlgbsdatoen er overskredet, eller (3) der er andre tegn

pa nedbrydning.

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF
PR@OVER

Prgverne skal indsamles og handteres i henhold til de
anbefalede retningslinjer.*

9. N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

(1)  Slgjfesteriliseringsenhed, (2)  Inokuleringsslgjfe,
podepinde,  opsamlingsbeholdere, (3) Inkubatorer,
alternative  miljgsystemer, (4) Supplerende medier,
(5) Kvalitetskontrolorganismer.



10. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre af RaplD Spot Indol Reagent er blevet testet og
fundet acceptable. Kvalitetskontrolorganismer skal testes
i overensstemmelse med retningslinjerne for det anvendte
RaplID Identification System eller i henhold til de fastlagte
laboratorieprocedurer for kvalitetskontrol. Hvis der
konstateres  atypiske  kvalitetskontrolresultater,  skal
patientresultaterne ikke rapporteres.

11. LITTERATUR

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.
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Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. SYMBOLFORKLARING

Kontakt din lokale distributgr for at fa tekniske oplysninger.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
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remel DE

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, RapID Spot Indol Reagenz ......... 15 ml/Flasche

1. VERWENDUNGSZWECK

RaplID Spot Indole ist ein Reagenz zur Verwendung mit den
manuellen RapID Identifikationssystemen.

Das Gerat ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.
2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

1963 untersuchten Vracko et al. die Verwendung von
p-Dimethylaminocinnamaldehyd (DMACA) zum Nachweis der
Indolproduktion durch enterische gramnegative Bazillen.?
Weitere Tests von Lowrance et al. haben gezeigt, dass
DMACA das empfindlichste Reagenz fiir den schnellen Indol-
Nachweis ist.?

3. PRINZIP

Intrazelluldre Enzyme, die als , Tryptophanasen” bezeichnet
werden, vermitteln den Abbau von Tryptophan, um Indol und
andere Stoffwechselendprodukte zu erzeugen. Indol kann
durch  Zugabe von  p-Dimethylaminocinnamaldehyd
nachgewiesen werden, das sich mit Indol verbindet und eine
deutliche blaugriine Farbe erzeugt.

4. REAGENZIEN

RaplD Spot Indol-Reagenz.........cccceeeeecvreeeeecnnenn. 15 ml/Flasche
p-Dimethylaminocinnamaldehyd(CAS 6203-18-5) .......... 10,0g
Chlorwasserstoffsdure (CAS 7647-01-0) ........cccuveen.ne. 100,0 ml
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5)................. 900,0 ml

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

WARNUNG! Verursacht Reizungen der Augen, der Haut und
der Atemwege.

Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
sollte von entsprechend geschulten Personen verwendet
werden. Es sollten VorsichtsmalRnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem Proben,
Behilter und Medien nach dem Gebrauch ordnungsgemal
sterilisiert werden. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Weitere Informationen finden
Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDS) auf der Website des
Unternehmens.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Storung nicht.

Zusammensetzung/Informationen tber Inhaltsstoffe
Chlorwasserstoffsdure 7647-01-0

WARNUNG H290 Kann korrosiv fiir Metalle sein

H314 Verursacht schwere
Hautverbrennungen und Augenschaden

H335 Kann die Atemwege reizen

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampfe/Spray
nicht einatmen

=g P264 Waschen Sie Gesicht, Hinde und
e £2 alle exponierten Hautstellen nach

der Handhabung griindlich

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/Gesicht
sschutz

pP271 Nur im Freien oder in einem gut
beltfteten Bereich verwenden

P234 Nur im Originalbehalter aufbewahren

P310 Rufen Sie sofort eine Giftnotrufzentrale
oder einen Arzt an

P304+P340 |BEIINHALATION: Bringen Sie das Opfer
an die frische Luft und halten Sie es in
einer Position, die das Atmen
erleichtert

P303+P361 |BEI HAUTKONTAKT (oder Haarkontakt):

+P353 Ziehen Sie sofort alle kontaminierten
Kleidungsstiicke aus. Haut mit Wasser
abspulen/duschen

P363 Waschen Sie kontaminierte Kleidung
vor der Wiederverwendung

P305+P351 | BEI AUGENKONTAKT: Spiilen Sie einige

+P338 Minuten lang behutsam mit Wasser
nach. Entfernen Sie die Kontaktlinsen,
falls vorhanden und leicht zu
bewerkstelligen. Weiter abspilen

P301+P330 |BEI GESCHLUCKEN: Spiilen Sie den

+P331 Mund aus. KEIN Erbrechen
herbeifihren

P390 Absorbieren Sie Verschittetes, um
Materialschaden zu vermeiden

P405 Verschlossen lagern

P403+P233 | Lagern Sie es an einem gut belifteten
Ort. Behalter dicht geschlossen halten

P406 Lagerung in korrosionsbestandigem
Polypropylenbehalter mit
widerstandsfahigem Inliner

P402 An einem trockenen Ort aufbewahren

P501 Entsorgen Sie den Inhalt/Behilter bei
einer zugelassenen
Abfallentsorgungsanlage

6. LAGERUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das Produkt bis zur
Verwendung in seinem Originalbehalter bei 2—8 °C. Nicht
einfrieren oder Uberhitzen. Schiitzen Sie sich vor Licht.

7. PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn (1) sich

die Farbe verandert hat, (2) das Verfallsdatum Uberschritten

ist oder (3) andere Anzeichen von Verfall vorliegen.

8. ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemdR den empfohlenen Richtlinien
entnommen und behandelt werden.*



9. BENOTIGTE, ABER NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN

(1) Sterilisationsschlaufe, (2) Impfschlaufe, Tupfer,
Sammelbehilter, (3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,

(5) Qualitatskontrollorganismen.

10. QUALITATSKONTROLLE

C€ch

Alle Chargennummern des RapID Spot Indol Reagenz wurden
getestet und fiir gut befunden. Qualitatskontrollorganismen
sollten gemdll den Richtlinien des verwendeten
RaplD-ldentifikationssystems oder gemaR den etablierten
Qualitatskontrollverfahren des Labors getestet werden.
Wenn abweichende Qualitatskontrollergebnisse festgestellt
werden, sollten die Patientenergebnisse nicht gemeldet
werden.

11. BIBLIOGRAPHIE

Version Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen
IFU8309002 | Marz 2023. Hinzufligen des

Importeur-Symbols zu Abschnitt 12
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39:429-432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for the
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
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12, SYMBOLLEGENDE
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Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbeschrankungen (Lagertemp.)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
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Nicht fur patientennahe Tests
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LOT
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)

Verwendung bis (Verfallsdatum)
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Vom Sonnenlicht fernhalten

Importeur
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RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, RapID Spot Indole Reagent....... 15 ml / dLain

1. NPOBAEMOMENH XPHzH

To RapID Spot Indole eival éva avrtibpaotriplo TmoU

XPNOLUOTOLEITAL  ME  TO  OUCTAMATO  XELPOKLVNTNG
tautonoinong RaplD.
To atpotexvoloylkd Tpoldov Tmpoopiletal  pévo  yla

ETIAYYEALOTLKA Xprion.
2. NEPINHWH KAI ENEZHIHZH

To 1963 oL Vracko et al. aflohoynocav tn Xpnon tng
p-6iueBulapvokivvapaAdelidng (DMACA) yla thv aviyveuon
™G mapaywyns w8OAng amd evtepkolG gram-apvnTlkoug
BakAAouc.t Mepattépw Sokég amd toug Lowrance et al.
anédelfe 6t to DMACA eilval to mo evaioBnto avtibpaaotrplo
yla Toxela aviyvevon wdOAnG.2

3. APXH

Ta evbokuttaplkd €viupa Tou ovopalovial GUVOALKA
«tpuntopavaces» pecolafolv otnv  amolkodounon g
Tpuntopdvng y TNV  Topaywyn  WwOOANg kalL  AAwv
HETOPOAKWY TeAlkwv Tpoiovtwy. H woOAn umopsl va
avixveuBel pe tnv poabnkn p-StueBuAapvokivwaaASeliong,
n omoia cuvbudletal pe TNV WOOAN yla va Tapdayel &va
XOPOKTNPLOTIKO UTTAE-TIPAGLVO XPWHAL.

4. ANTIAPAITHPIA

RaplD Spot Indole Reagent .......cccocceevcvevivineecennnnnenn 15 ml/dLaAn
p-6lueBulapivokivvapardelidn (CAS 6203-18-5) ............10,0 g
YSpoxAwpLko o€V (CAS 7647-01-0) ...ocveveeeeeeeeeeeerenen 100,0 ml
ATULOVIOUEVO VEPO (CAS 7732-18-5) .o 900,0 ml

5. MPO®OYAAZEIZ

MPOEIAONOIHIH! MpokaAel epeblopd TWV HATIWY, TOU
S€pUaTOC Kal TNE OVATIVEUCTIKNG 0600.

AUTO 1O MPOIOV £lval yla in vitro SLayvwoTLKn XprRon Kol TIPETEL
Vo XpNOLUOTOLEiTAL amtO KATAAANAOL EKTIAULOEUMEVA  ATOUOL.
Mpémet  va  AapPBdavovtat  mpoduAdfelg  évavil  Twv
HUIKPOPBLOAOYIKWY  KIVOUVWV  QIOCTELPWVOVTAG OWwoTd  Ta
SelypaTa, TOUG TTEPLEKTEC KOL TOL LECA LETA TN Xpron. Ot odnyieg
npémnel va SlaBalovral kal va akoAouBouvial TPOOEKTIKA.
Avatpétte oto Aghtio Asdopévwv Aodareiag YAkoL (SDS) otov
LOTOTOMO TNG ETALPELOC YL IPOoBeTEC TANpOdOPIEG.

KaBe ocoPapd cupPav mou €xel mpokUYEL o OXEon HE TO
LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOlOV TPEMEL va  avadpEpETal OToV
KOTAOKEVOOTH Kol 0TNV apuodia apxr tou Kpdatoug MéAoug
OTO OTOL0 €lval eyKATECTNHUEVOC O XPROTNG 1/KaL 0 acBevic.

e nmepintwon OSucAettoupyiag Un  XPNOLUOTOLE(TE TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

JUvBeon / mAnpodopleg cuoTATIKWY

YSpoyAwpiko o€ 7647-01-0

H290
H314

Mropet va Stafpwaoet pETaAAa

MPOEIAO-
NOIHZH

Mpotevel coBapd Seppatika
gykavpata kot odBaAkEg BAABEG

H335 Mropel va ipokaAéoeL peOLOO TG

QVOTTVEUOTLKAG 0600

P260 Mnv elomvéete okovn/avaBupLldoeLg
/aépla/otayovibia/atpolg/ekvedwp

ata

P264 MAUVETE KOAAQ TO IPOCWTTO, TA
XEPLA KaL TUXOV EKTEDELUEVO

S£pUa LETA TOV XELPLOUO

P280 Na GpopATe MPOCTATEVTIKA
YAVTLA/TIPOOTATEUTIKA
eVOUHOTO/UECO ATOULKAG
Tipootaciag yla ta pdtia/to

T(POOWTTO

P271 Na xpnotpomnoleltal LOvo GE aVOLKTO

1 KOAG oepL{OUEVO XWPO

P234 Na Statnpeital pévo otnv apykn

ouoKkevaoia

P310 KaAéote apéowg 1o KENTPO

AHAHTHPIAZEQN 1 éva ylatpd

2E MEPINTQ2H EIZMNOHZ:
Metadépete tov mabdvra otov
kaBapd agpa Kot adrioTe Tov va
Eekoupaotel og otdon mou
SLEVKOAUVEL TNV avarvor)

JE NEPINTQIH ENA®HZ ME TO
AEPMA () pe ta LOAALA): BydAte
QUECWG OAa Ta HOAUCUEVA
evblpata. ZeMAUVETE TNV embepuida
UE VEPO/H) OTO VTOUC

P304+P340

P303+P361
+P353

P363 MAUVETE Ta poOAUoUEVa evEUpOTA

TIPLV TA. §OVOXPNOLLLOTIOL OETE

SE MEPINTQZH ENA®HI ME TA
MATIA: ZemAUVETE TIPOCEKTLKA [UE
VEPO YLOL OPKETA AEMTA. EQv
uTapxouv dakot emadnc, adalpeote
Toug, epooov elvat eUKOAO.
Suveyiote va EemAévete

2E MEPINTQ2H KATAMNOZHZ:
ZemAUvete To otopa. MHN
T(POKAAECETE EUETO

P305+P351
+P338

P301+P330
+P331

P390 SKOUTILOTE TN YUMEVN TTOCOTNTA YL

va T(POAGBETE UALIKEC TNULES

P405
P403+P233

Quldooetal kKAeLbwuévo

Quldooetal og KaAA aepl{OpeVo
XWPO. AlaTnpEiTE TOV EPLEKTN
EPUNTLKA KAELOTO

P406 AmoBnkeVEeTaL 08 AVOEKTIKO
otn SLaPpwaon MEPLEKTN
TLOAUTIPOTIUAEVIOU PE QVOEKTIKA

€0WTEPLKNA eMévduon

P402
P501

Quldooetal og ENPO LEPOG

ALGOeon TOU TEPLEXOUEVOU/TIEPLEKTN
O€ gYKEKPLUEVN povada dLaBeong
aroBANTWV

6. ANOOHKEYZH

AuTO TO TIpOoloV eival £Tolpo yla xprion kot ev amatteital
TEPALTEPW TIPOETOLlacia. AmoBnkelote To TPOlOV OThV
QpXLKN TOoUu cuokeuaoia otoug 2-8 °C péxpL T XpPron Tou.
Mnv kataUxete 1 unepBeppaivete. MpootatéPte amo

10 PWwC.



7. ®OOPA TOY NMPOIONTOZ

AUTO TO TIpoloV Sev MpEmnel va xpnotpomoleital eav (1) €xel
aAAael to xpwpa, (2) éxel mopeABeL n nuepopnvia Anénc n
(3) untapyouv aM\a onuadia pBopag.

8. ZIYANOTH, ANOGHKEYZH KAl META®OPA AEITMATQN

@ Eloaywy£ag

E€ouoLob0TnUEVOC aVTLTPOCWITIOC OTNV
Eupwrnaikni Kowotnta

Ta OSeiypata mpémel va ouléyovtal Kol va Xelpilovrtal
oUpPpwva HE TG CUVICTWHEVEC o8nyiec.?

9. YAIKA MOY ANAITOYNTAI AANA AEN NMAPEXONTAI

(1) 2uokeury amooteipwong  kpikou, (2)  Kpikog
evodpBaApilopou, OTUAEOL, Soyela oul\oyng,
(3) Emwaotnpeg, eval\akTikd TeplBAAAOVIIKA CUCTAUATA,
(4) ZupmAnpwpatika péoa, (5) Mikpoopyaviopol ToLoTIKOU
eAéyyou.

10. MOIOTIKOZ EAEFXO2

UK A&LoAoyrOnke n cuppOpdwWon Tou
cA Hvwpévou Baoteiou

Eupwraikni AEloAdynon ZUppopdwong

M Katookeuaotig

‘OAol ot aplBuoi maptidag tou RaplD Spot Indole Reagent
éxouv eheyxBel kaL Ppébnke oOTL elval amodektol.
Ol HuIkpoopyaviopol ToloTIKoU eAéyxou Ba mpémel va
efetalovral oUudwva PE TIC KATELBUVTNPLEG YPAUUEG OTO
ovotnua Tautomoinon¢ RaplD mou Ypnoluomoleital, N
oVpdpwva pe koBlepwpéveg Sladlkooieg epyaotnpLakoy
molotikol  eAéyxou. Edv  onuewBdolv  amokAivovta
anoteAéopata molotikol eAéyxou, dev Ba Tmpémel yivetal
avapopd TWV AMOTEAECUATWY TWV AoBevwv.

11. BIBAIOTPADIA

C€ch

‘Ekdoon Huepopnvia ékdoong Kai
TPOTTOTTOINCEIG TTOU E1I0RXONnoav

IFU8309002 MapTiog 2023. MNpocOrkn cupBoAou
gloaywyéa atnv evoTnta 12

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. YNOMNHMA zYMBOAQN

REF ApBudc Kataldyou

In Vitro AloyvwoTiko latpoTeEXVOAOYLKO
Mpoiodv

YupBouleuteite tic O8nyieg Xpnonc (IFU)

Meploplopol Oeppokpaaciag (Bepp.
amnoBbnkeuong)

Mnv To XpnoLUOToLElTE €AV N CUCKEU AL
elval KateoTpappévn

'OxL Sokiun kovtd otov acBevn)

LOT Kwdikog maptidog (AptBuog naptidac)

E Huepopnvia Anéng
- ol
";LT; KpatAote To pakpld oo 1o NALko Gwg

Ma TeXVKEC TIANPOodOpleG, EMIKOLVWVAOTE HUE TOV TOTIUKO
Slavopéa oag.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me tnv emipUAagn mavtog
SlKalWwpaATo .

OAa Ta GAAQ EUMOPLKA CHUATA OIOTEAOUV LSLOKTNOLO TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kat Twv Buyatplkwy Tng.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No. - AplBuog
Mntpwou Xnutkwyv Ouclwv)

d 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, H.I.A.
www.thermofisher.com/microbiology
TnA: (800) 255-6730 ¢ AleBvéc: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Eupwnn +800 13579 135 « H.M.A. 1855 2360 190
Kavabag 1 855 805 8539 ¢ ROW (umoAounog KOGUog)

+3120794 7071

AT05017C-EL
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RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, Reactivo RapID Spot Indole.......... 15 ml/frasco

1. USO PREVISTO

RaplD Spot Indole es un reactivo que se utiliza con los sistemas
de identificacion manual RapID.

El dispositivo es solo para uso profesional.
2. RESUMEN Y EXPLICACION

En 1963, Vracko et al. evaluaron el wuso de
p-dimetilaminocinamaldehido (DMACA) para detectar la
produccién de indol por bacilos gramnegativos entéricos.!
Pruebas adicionales realizadas por Lowrance et al.
demostraron que DMACA es el reactivo mas sensible para la
deteccidn rapida de indol.?

3. PRINCIPIO

Las enzimas intracelulares denominadas colectivamente
"triptofanasas" median en la degradacion del triptéfano para
dar lugar a indol y otros productos metabdlicos finales. El indol
es detectable afiadiendo p-dimetilaminocinamaldehido, que
se combina con el indol para dar lugar a un color azul verdoso
distintivo.

4. REACTIVOS

Reactivo RapID Spot Indol........cccveeecieeve e, 15 ml/frasco
p-dimetilaminocinamaldehido (CAS 6203-18-5) ............... 10,0g
Acido clorhidrico (CAS 7647-01-0) ......oeeveevvreereeerreene. 100,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5).....cccccceeuevnenes 900,0 ml

5. PRECAUCIONES

iADVERTENCIA! Provoca irritacidn en los ojos, la piel y las vias
respiratorias.

Este producto es para uso diagndstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con formacién adecuada. Es necesario
tomar precauciones contra los peligros microbioldgicos
mediante la esterilizacion correcta de las muestras, los
recipientes y los medios después del uso. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Consulte la hoja de
datos de seguridad del material (SDS) en el sitio web de la
empresa para obtener informacion adicional.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro donde esté establecido el
usuario o el paciente.

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

Composicion/informacidn sobre los ingredientes
Acido clorhidrico 7647-01-0

ADVERTENCIA | H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la
piel y lesiones oculares graves.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

P260 No respirar el polvo/el humo/el
gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P264 Lavarse la cara, las manos y toda la
piel expuesta concienzudamente

Eﬁg tras la manipulacion.

P280 Llevar guantes/prendas/
gafas/mascara de proteccion.

P271 Utilizar dnicamente en exteriores o
en un lugar bien ventilado.

P234 Conservar Unicamente en el
recipiente original.

P310 Llamar inmediatamente a un

CENTRO de informacidn toxicoldgica
0 a un médico.

P304+P340 | EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una
posicién confortable para respirar.

P303+P361 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL

+P353 (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Aclararse
la piel con agua o ducharse.

P363 Lavar las prendas contaminadas

antes de volverlas a utilizar.
P305+P351 [ EN CASO DE CONTACTO CON LOS
+P338 0JOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva 'y
resulta facil. Seguir aclarando.

P301+P330 | EN CASO DE INGESTION: enjuagarse

+P331 la boca. NO provocar el vémito.

P390 Absorber el vertido para que no daie
otros materiales.

P405 Guardar bajo llave.

P403+P233 | AlImacenar en un lugar bien
ventilado. Mantener el recipiente
cerrado herméticamente.

P406 Almacenar en un recipiente de
polipropileno resistente a la
corrosion con revestimiento interior
resistente.

P402 Almacenar en un lugar seco.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente

en un centro de eliminacion de
residuos autorizado.

6. ALMACENAMIENTO

Este producto esta listo para usar y no requiere ninguna
preparacion adicional. Almacenar el producto en su envase
original a 2-8 °C hasta que se vaya a utilizar. No congelar ni
calentar en exceso. Proteger de la luz.

7. DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) ha cambiado de color;
(2) se ha superado la fecha de caducidad; o (3) se observan
otros signos de deterioro.

8. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices recomendadas®.



9. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes de recogida;
(3) Incubadoras, sistemas ambientales alternativos;
(4) medios suplementarios; (5) organismos de control de
calidad.

10. CONTROL DE CALIDAD

C€ch

Fecha de publicacion y
modificaciones introducidas

Version

Todos los numeros de lote del Reactivo RapID Spot Indole
han sido probados y se ha encontrado que son aceptables. Es
necesario analizar los organismos de control de calidad segun
las directrices del Sistema de identificaciéon RapID en uso o de
acuerdo con los procedimientos de control de calidad de
laboratorio establecidos. Si se observan resultados de
control de calidad andmalos, no se deben notificar
resultados de los pacientes.

11. BIBLIOGRAFIA

IFU8309002] Marzo de 2023. Adicion del simbolo de
Importador en la seccién 12

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L.,, P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al.,, 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. LEYENDA DE SIMBOLOS

REF Numero de catalogo

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Consulte las instrucciones de uso (IFU)

Limites de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

No utilizar si el paquete esta dafiado

No utilizar para pruebas cercanas al

paciente
LOT Cédigo de lote (nimero de lote)
g Fecha de caducidad
s
';L"\: Mantener alejado de la luz solar
| |

% Importador

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Conformidad del Reino Unido evaluada

Fabricante

UK
CA
C € Evaluacién de conformidad europea

Para obtener informacién técnica, pdngase en contacto con
su distribuidor local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los
derechos.

Todas las demdas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
CAS (N.2 del Chemical Abstracts Service Registry)
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remel ET

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, RaplD tapp-indoolreaktiiv.. 15 ml/pudel

1. SIHTOTSTARVE

RapID tdppindool on reaktiiv, mida kasutatakse RapID kasitsi
tuvastamise slisteemidega.

Seade on m&eldud ainult professionaalseks kasutamiseks.
2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

1963. aastal hindasid Vracko et al. p-dimetldlamino-
cinnamaldehtitidi  (DMACA)  kasutamist  enteraalsete
gramnegatiivsete batsillide indooli tootmise tuvastamiseks.!
Edasised Lowrance'i jt testid nditasid, et DMACA on indooli
kiireks tuvastamiseks k&ige tundlikum reaktiiv.2

3. POHIMOTE

Intratsellulaarsed enstiimid, mida Uhiselt nimetatakse
triptofanaasideks, vahendavad triiptofaani lagunemist indooli
ja muude metaboolsete Idpptoodete tootmiseks. Indooli saab
tuvastada p-dimetiitlaminokaneelmaldehitdi lisamisega, mis

kombineeritakse indooliga, andes selge sinakasrohelise
varvuse.

4. REAKTIIVID

RapID tapp-indoolreaktiiv .........ccceeveevieeieciennenns 15 ml/pudel
p-dimetiilaminokanealdehiiid (CAS 6203-18-5) .......... 10,0g
Vesinikkloriidhape (CAS 7647-01-0) .....cccecevvvverunvenens 100,0 ml
Demineraliseeritud vesi (CAS 7732-18-5) ......cccveeuvenes 900,0 ml

5. ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUS! Pdhjustab silmade, naha ja hingamisteede arritust.

See toode on mdeldud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks ja

seda tohivad kasutada nduetekohaselt koolitatud isikud.
Mikrobioloogiliste ohtude vastu tuleb votta
ettevaatusabindud, steriliseerides proovid, mahutid ja

s66tmed parast kasutamist korralikult. Juhised tuleb hoolikalt
labi lugeda ja neid jargida. Lisateabe saamiseks vaadake
materjali ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) ettevéGtte
veebisaidil.

Igast seadmega seoses toimunud t&sisest vahejuhtumist
teatatakse tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.

Rikke korral arge seadet kasutage.

Koostis / teave koostisainete kohta
Vesinikkloriidhape 7647-01-0

HOIATUS! H290 V&ib sd6vitada metalle

H314 Pohjustab rasket nahasoévitust ja
silmakahjustusi

H335 V6ib pdhjustada hingamisteede arritust

P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud
ainet mitte sisse hingata

P264 Pérast kaitlemist pesta hoolega
nagu, kded ja katmata nahk

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/
kaitseprille/kaitsemaski

P271 Kaidelda Gksnes vélitingimustes v&i hasti
ventileeritavas kohas

P234 Hoida iiksnes originaalpakendis

P310 Vétta viivitamata Gihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE v&i arstiga

P304+ | SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik

P340 varske 6hu katte ja hoida asendis, mis
vdimaldab kergesti hingata

P303+ NAHALE (v&i juustele) SATTUMISE

P361 KORRAL: koik saastunud réivad

+P353 | viivitamata seljast votta. Loputada nahka
veega voi dusi all

P363 Saastunud rdivad enne jargmist
kasutamist pesta

P305+ SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada

P351 mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

+P338 Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord

P301+ | ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud.

P330+ MITTE kutsuda esile oksendamist

P331

P390 Mahavoolanud toode absorbeerida, et
see ei kahjustaks teisi materjale

P405 Hoida lukustatult

P403+ | Hoida hasti ventileeritavas kohas. Hoida

P233 pakend tihedalt suletuna

P406 Hoida soobekindlas séébekindla
sisevooderdisega mahutis

P402 Hoida kuivas

P501 Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud
jadtmekaitlusettevottesse

6. SAILITAMINE

See toode on kasutamiseks valmis ja edasine ettevalmistus ei
ole vajalik. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalmahutis
temperatuuril 2-8 °C. Arge kiilmutage ega kuumutage ile.
Kaitske valguse eest.

7. TOOTE HALVENEMINE

Seda toodet ei tohi kasutada, kui (1) varv on muutunud,
(2) kdlblikkusaeg on mooddas vai (3) esineb muid riknemise
marke.

8.  PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb koguda ja kasitseda vastavalt soovitatud
juhistele.*

9. VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU
KOMPLEKTI

(1) Silmussteriliseerimisseade, (2) inokuleerimissilmus,
vatitampoonid, = kogumismahutid, (3) inkubaatorid,
alternatiivsed keskkonnasiisteemid, (4) taiendavad s66tmed,
(5) kvaliteedikontrolli organismid.



10. KVALITEEDIKONTROLL

K&ik RaplID tapp-indoolreaktiivi partiinumbrid on testitud ja leitud
olevat vastuvGetavad. Kvaliteedikontrolli organisme tuleb testida
vastavalt kasutatava RaplID identifitseerimisstisteemi juhistele v&i
kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuridele.  Kui
taheldatakse kdrvalekalduvaid kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi
patsiendi tulemusi teatada.

11. BIBLIOGRAAFIA

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path. 39:429- 432.

2. Lowrance, B.L, P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification of
Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and Wilkins,
Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al.,, 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. SUMBOLITE LEGEND

Versioon Véljaandmiskuupaev ja tehtud
muudatused

IFU8309002 marts 2023. Importija simboli
lisamine jaotisesse 12
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Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks

lugege kasutusjuhendit

Temperatuuri piirangud (sailitustemperatuur)

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
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35& Hoida eemal paikesevalgusest

Maaletooja

m
(2]

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Uhendkuningriigi vastavushinnatud
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| WA

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud.

K&ik muud kaubamargid on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc.
ja selle tutarettevdtete omand.

CAS (Chemical Abstracts Service'i registri nr.)

“ 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology
Tel: (800) 255-6730 » Rahvusvaheline: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Euroopa +800 13579 135 e
CA 1855 805 8539 .

USA 1 855 2360 190
ROW +31 20794 7071

AT05017C-ET



remel FR

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, Réactif RapID Spot Indole............ 15 ml/flacon

1. INDICATION

Le réactif Spot Indole RapID est un réactif recommandé pour
une utilisation associée aux systemes d'identification
manuelle RaplID.

Ce dispositif est destiné a un usage professionnel uniqguement.
2. RESUME ET EXPLICATION

En 1963, Vracko et al. ont évalué ['utilisation du
p-diméthylaminocinnamaldéhyde (DMACA) pour détecter la
production d'indole par les bacilles entériques a gram négatif.!
Un test ultérieur réalisé par Lowrance et al. a démontré que la
DMACA était le réactif le plus sensible pour la détection rapide
de l'indole.?

3. PRINCIPE

Les enzymes intracellulaires appelées collectivement
« tryptophanases » facilitent la dégradation du tryptophane
afin de produire de l'indole et d'autres produits métaboliques
ultimes. L'indole peut étre détecté par addition de
p-diméthylaminocinnamaldéhyde, qui s'associe a I'indole pour
produire une couleur bleu-vert distincte.

4. REACTIFS

Réactif RaplID Spot Indole.......ccccevveveveeceireieieririinnne 15 ml/flacon
p-diméthylaminocinnamaldéhyde (CAS 6203-18-5) ........ 10,0g
Acide chlorhydrique (CAS 7647-01-0) ......ccoeeeverreenennn. 100,0 ml
Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5)....c.ccceecrecreververeenenen. 900,0 ml

5. PRECAUTIONS

AVERTISSEMENT ! Provoque l'irritation des yeux, de la peau et
de I'appareil respiratoire.

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son usage est
réservé a des personnes diment formées. Des précautions
contre les risques microbiologiques potentiels doivent étre
prises par la stérilisation appropriée des échantillons, des
récipients et du milieu apres leur utilisation. Les instructions
doivent étre lues et appliquées scrupuleusement. Pour un
complément d'information, se reporter a la Fiche de données
de sécurité sur le site Internet de la société.

Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de
I’Etat membre dans lequel 'utilisateur ou patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

Composition/information sur les ingrédients
Acide hydrochlorique 7647-01-0

AVERTISSEMENT | H290 Peut &tre corrosif pour les métaux

H314 Provoque de graves brilures de la
peau et des lésions oculaires

H335 Peut irriter les voies respiratoires

P260 Ne pas respirer les poussiéres/
fumées/gaz/buée/vapeurs/aérosols

P264 Aprés manipulation, se laver

_\fcgii soigneusement le visage, les mains

et les zones cutanées exposées

P280 Porter des gants de protection/
des vétements de protection/un
équipement de protection des
yeux/du visage

P271 Utiliser seulement en plein air ou
dans un endroit bien ventilé

P234 Conserver uniquement dans
I’emballage d’origine

P310 Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin

P304+P340 |EN CAS D’INHALATION : transporter
la victime a l'air frais et la maintenir
au repos dans une position
confortable afin qu’elle puisse
respirer

P303+P361 |EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU

+P353 (ou les cheveux) : retirer
immédiatement tous les vétements
contaminés. Rincer la peau avec de
I’eau ou prendre une douche

P363 Laver les vétements contaminés
avant réutilisation

P305+P351 |EN CAS DE CONTACT AVEC LES

+P338 YEUX : rincer avec précaution a
I’eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer
arincer

P301+P330 |EN CAS D’INGESTION : rincer la

+P331 bouche. NE PAS faire vomir

P390 Absorber toute substance répandue
pour éviter qu’elle attaque les
matériaux environnants

P405 Garder sous clef

P403+P233 | Stocker dans un endroit bien
ventilé. Garder le récipient
hermétiquement fermé

P406 Stocker dans un récipient en
polypropyléne résistant a la
corrosion avec doublure intérieure
résistante

P402 Stocker dans un endroit sec

P501 Eliminer le contenu/récipient dans
une usine approuvée de traitement
des déchets

6. STOCKAGE

Ce produit est prét a I'emploi et aucune préparation
supplémentaire n'est nécessaire. Le produit doit étre stocké
dans son récipient d’origine a une température comprise
entre 2 et 8°C jusqu’a utilisation. Ne pas congeler ni
surchauffer. Conserver a I'abri de la lumiére.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé en cas (1) de changement
de la couleur, (2) de dépassement de la date de péremption,
ou (3) de présence d'autres signes de détérioration.
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8. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES
ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées.*

9. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

C€ea

(1) Dispositif de stérilisation de Il'anse, (2) anse
d'ensemencement, écouvillons, récipients de prélévement,
(3) incubateurs, systémes générateurs d'atmospheére,
(4) milieux de supplémentation, (5) organismes de contréle
de qualité.

10. CONTROLE QUALITE

Version | Date de publication et modifications
apportées
IFU8309002| Mars 2023 - Ajout du symbole

Importateur a la section 12

Tous les numéros de lot du réactif Spot Indole RapID ont été
testés et jugés acceptables. Les organismes de controle de la
qualité doivent étre testés conformément aux directives du
systéme d'identification RapID en vigueur ou aux procédures
de contréle de la qualité établies pour le laboratoire. Si des
résultats aberrants de contréle qualité sont obtenus, les
résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

11. BIBLIOGRAPHIE

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Se référer au mode d’emploi

Limites de température (temp. de
stockage)

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Non destiné aux analyses au chevet du
patient

@ ®~=[E7

'

LO

Code de lot (Numéro de lot)

Utiliser avant (Date de péremption)

Tenir a I'abri de la lumiére directe du
soleil

Importateur

Représentant agréé dans la
communauté européenne

Conformité pour le Royaume-Uni évaluée

Evaluation de la conformité européenne

Fabricant

E Q95§ @

Pour obtenir des informations techniques, contactez le
distributeur local.
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remel
RapID™ Spot Indole

Reagent

R8309002, RaplID Spot Indole reagens.. 15 ml / botica

1. NAMIENA

RapID Spot Indole je reagens koji se koristi sa sustavima za
ru¢nu identifikaciju RaplD.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu.
2. SAZETAK | OBJASNJENJE

Godine 1963, Vracko et al. procijenili su uporabu
p-dimetilaminocinamaldehida (DMACA) za otkrivanje
proizvodnje indola od strane crijevnih gram-negativnih
bacila.! Dodatno testiranje koje su proveli Lowrance et al.

otkrivanje indola.?

3. NACELO
Unutarstanicni  enzimi  koji se  zajednicki  nazivaju
Jtriptofanaze” posreduju u razgradnji triptofana za

proizvodnju indola i drugih metabolic¢kih krajnjih proizvoda.
Indol se moZe otkriti dodavanjem p-dimetilamino-
cinamaldehida, koji u kombinaciji s indolom proizvodi
prepoznatljivu plavo-zelenu boju.

4. REAGENSI

RaplD Spot Indole reagens........ccoeeeeeeveeeceseeceeennnns 15ml/bocica
p-dimetilaminocinamaldehid (CAS 6203-18-5) ................ 100¢g
Klorovodic¢na kiselina (CAS 7647-01-0) ......ccceeevevevrneee. 100,0 ml
Demineralizirana voda (CAS 7732-18-5).....ccccceveereennnne. 900,0 ml

5. MIERE OPREZA

UPOZORENJE! Uzrokuje nadraZivanje ociju, koZze i disnih
puteva.

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosti¢ku uporabu
itrebaju ga upotrebljavati pojedinci s odgovaraju¢om
obukom. Potrebno je poduzeti mjere opreza po pitanju
opasnosti od mikrobioloskih rizika ispravnom sterilizacijom
uzoraka, spremnika i medija nakon uporabe. Potrebno je
proCitati upute i pailjivo ih se pridrZavati. Za dodatne
informacije pogledajte Sigurnosno-tehnicki list o materijalima
na internetskoj stranici tvrtke.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je dosSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu Drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Nemojte upotrebljavati proizvod u slucaju kvara.

Sastav / informacije o sastojcima
Klorovodi¢na kiselina 7647-01-0

UPOZORENJE H290 Moze biti korozivno za metale

H314 Uzrokuje teske opekline koZe
i ostecenje ociju

H335 Moze izazvati nadrazenost disnih
puteva

P260 Nemoijte udisati prasinu/dim/

Pt plin/maglicu/pare/rasprsivac

P264 Nakon rukovanja temeljito operite
lice, ruke i svu izlozenu kozu

P280 Nosite zastitne rukavice/zastitnu
odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice

P271 Upotrebljavajte samo na otvorenome
ili u dobro prozratenom prostoru

P234 Cuvajte samo u izvornom spremniku

P310 Odmah nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika

P304+P340 |AKO SE UDISE: premjestiti osobu na
svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji
olaksava disanje

P303+P361 |U SLUCAJU DODIRA S KOZOM

+P353 (ili kosom): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odjecu. Isprati koZu
vodom ili tusiranjem

P363 Oprati kontaminiranu odjecu prije
ponovne uporabe

P305+P351 |U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno

+P338 ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite
i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispiranje

P301+P330 |AKO SE PROGUTA: Isprati usta. NE

+P331 izazivati povracanje

P390 Apsorbirati proliveno kako bi se
sprijecila materijalna Steta

P405 Skladistiti pod klju¢em.

P403+P233 | Skladistiti na dobro prozracenom
mijestu. Cuvati u dobro zatvorenom
spremniku

P406 Cuvati u polipropilenskom spremniku
otpornom na koroziju s otpornom
oblogom

P402 Cuvati na suhome mjestu

P501 Odlozite sadrzaj/spremnik u odobreno
postrojenje za odlaganje otpada

6. SKLADISTENJE

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna dodatna
priprema. Cuvajte proizvod u njegovom izvornom pakiranju
na 2 — 8 °C do uporabe. Nemojte zamrzavati ni pregrijati.
Zastititi od svjetlosti.

7. SLABLJENJE KVALITETE PROIZVODA

Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati ako (1) promijenila
se boja, (2) istekao je rok trajanja, ili (3) postoje drugi znakovi
slabljenja kvalitete.

8. PRIKUPLJANIJE, CUVANIJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se
preporucenih smjernica.*
9. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

(1) Uredaj za sterilizaciju petlje, (2) petlja za inokulaciju,
brisovi, spremnici za prikupljanje, (3) inkubatori, alternativni
sustavi za zastitu okolisa, (4) dodatni mediji, (5) organizmi za
kontrolu kvalitete.



10. KONTROLA KVALITETE

Svi brojevi serija reagensa RaplD Spot Indole testirani su
iutvrdeno je da su prihvatljivi. Organizme za kontrolu
kvalitete treba testirati u skladu sa smjernicama u sustavu za
identifikaciju RaplID koji se koristi ili prema utvrdenim
postupcima kontrole kvalitete u laboratoriju. Ako se zabiljeze
nepravilni rezultati kontrole kvalitete, ne bi se trebali prijaviti
rezultati bolesnika.

11. BIBLIOGRAFUA

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.

39:429-432.

2. Lowrance, B. L., P. Reich, and W. H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. KAZALO SIMBOLA

Kataloski broj

<
=)

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Proucite upute za uporabu

Ogranicenja temperature (temp.
skladistenja)

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Nije predvideno za testiranje u blizini

@ @ ~<=

bolesnika
LOT Broj serije (serijski broj)
g Rok valjanosti
EE’ Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti

@ Uvoznik

Ovlasteni zastupnik u Europskoj

zajednici
UK Ocjenjivanje sukladnosti u Ujedinjenoj
cA Kraljevini
C € Europska ocjena sukladnosti u

Proizvodac

o]

C€cA

Za tehnicke informacije obratite se svom lokalnom
distributeru.

©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Thermo
Fisher Scientific Inc. i njegovih podruZnica.

CAS (Registracijski broj u Bazi podataka kemijskih tvari,
eng. CAS)

Verzija Datum izdavanja i uvedene
izmjene

IFU8309002| Ozujak 2023. Dodavanje
simbola uvoznika u odjeljak 12
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RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, RaplID Spot Indole Reagent........ 15 ml/flakon

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RaplD Spot Indole a RapID kézi azonositasi rendszerekkel
egyltt haszndlhaté reagens.

Az eszkoz kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal.
2. (SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

1963-ban Vracko et al. a p-dimetil-aminocinnamaldehid
(DMACA) hasznalatat értékelték az enteralis Gram-negativ
bacilusok indoltermelésének kimutatdsara.! Lowrance et al.
tovabbi vizsgdlatai kimutattdk, hogy a DMACA a
legérzékenyebb reagens a gyors indolkimutatés céljabdl.?

3. ALAPELV

A triptofdndazoknak” nevezett intracellularis enzimek
kozvetitik a triptofan lebontasat indol és mdas metabolikus
végtermékek elGallitdsa céljdbdl. Az indol kimutathatd
p-dimetil-aminocinnamaldehid hozzdadasaval, amely az
indollal egyesiilve hatarozott kékeszold szint képez.

4. REAGENSEK

RapID Spot Indole Reagent..............ccceeeeeveenneee.... 15 ml/flakon

p-dimetil-aminocinnamaldehid (CAS 6203-18-5) ............ 10,0g
S65aV (CAS 7647-01-0) .c.eovvireeiinienienieniee e 100,0 ml
Demineralizalt viz (CAS 7732-18-5)..ccccccuvvveccriereecnnee, 900,0 ml

5. OVINTEZKEDESEK

FIGYELEM! Szem-, bér- és léguti irritacidt okoz.

A termék kizardélag in vitro diagnosztikai felhaszndldsra szolgal,
és kizarolag megfelel6en képzett személyek altal haszndlhaté.
A mikrobiolégiai veszélyek ellen évintézkedéseket kell tenni a
mintdk, tartalyok és taptalajok megfelel§ sterilizalasaval a
haszndlatot kdvetGen. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni
és kovetni kell. Tovabbiinformacidkért 1asd az anyagbiztonsagi
adatlapot (SDS) a vallalat weboldalan.

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznalo és/vagy a
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

Meghibasodas esetén ne haszndlja az eszkozt.

Osszetétel / informacidk az 8sszetevSkrdl
Sésav 7647-01-0

FIGYELEM! H290 Fémekre korroziv hatasu lehet
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast
okoz.
H335 Léguti irritaciot okozhat
P260 A por/fiist/gaz/kod/g6z6k/permet
belélegzése tilos
P264 A hasznalatot kévet6en az
_‘fcgg: ar”cot, .I.<ezet és minden szabad .
bérfeliiletet alaposan meg kell mosni
P280 Véddkesztyli/védéruha/szemvédé/ar
cvéd6 hasznalata kotelezé
P271 Kizarélag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben hasznalhaté
P234 Az eredeti edényben tartandé
P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz
P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni
P303+P361 |HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes
+P353 szennyezett ruhadarabot azonnal el kell
tavolitani/le kell vetni. A bért le kell
6bliteni vizzel/zuhanyozas
P363 A szennyezett ruhdt Gjboli haszndlat
el6tt ki kell mosni
P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos
+P338 Oblités vizzel tobb percen keresztil.
Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitdsa, ha konnyen megoldhaté.
Az oblités folytatasa
P301+P330 |LENYELES ESETEN: A szajat ki kell
+P331 obliteni. TILOS hanytatni
P390 A kiomlott anyagot fel kell itatni a
korillvevé anyagok karosodasanak
megel&zése érdekében
P405 Elzarva tdrolandd
P403+P233 |Jol szell6z6 helyen tarolandd. Az
edény szorosan lezarva tartandé
P406 Savallé/savallé bélésl edényben
tarolandé.
P402 Szaraz helyen tarolando
P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként jovahagyott
hulladéklerakéban lehetséges

6. TAROLAS

Ez a termék haszndlatra kész, és nem igényel tovabbi
el6készitést. A terméket felhaszndlasig  eredeti
csomagoldsaban, 2—-8 °C-on tarolja. Ne fagyassza le és ne
melegitse tul. Ovja a fénytdl.

7. TERMEKKAROSODAS

Jelen termék nem haszndlhaté fel, ha (1) a szine
megvaltozott, (2) a lejarati datumot kdovetGen, vagy (3) a
karosodas egyéb jelei mutatkoznak.

8. MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS

A mintakat az ajanlott iranymutatasok szerint kell gy(Gjteni és
kezelni.*

9. SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

(1) Huroksterilizalé eszkoz, (2) Inokulacios hurok, mintavevd
palcdk, gyljtéedények, (3) Inkubatorok, alternativ kornyezeti
rendszerek, (4) Kiegészits taptalajok, (5) Mindség-ellendrzési
mikroorganizmusok.
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10. MINOSEG-ELLENORZES

A RaplIDSpot Indole Reagent valamennyi tételszamat
megvizsgdltdk, és elfogadhaténak taldltak. A minGség-
ellen6rzési mikroorganizmusok vizsgalatdt a megdllapitott
laboratériumi mindség-ellenérzési eljarasokkal 6sszhangban
kell elvégezni a RapID Identification System rendszerben, az
iranymutatasoknak megfelel6en. Rendellenes min&ség-
ellen6rzési eredmények esetén a beteg eredményei nem
jelenthetdk.

11. BIBLIOGRAFIA

C€ch

Mdszaki informaciokért forduljon a helyi forgalmazdhoz.
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és

lednyvallalatai tulajdonat képezi.
CAS (A Chemical Abstracts Service nyilvantartasi szama)

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L.,, P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biokémiai vizsgalatok az orvosi
baktériumok azonositasara. 3rd ed. Lippincott Williams
and Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. SZIMBOLUM-MAGYARAZAT

Verzié A kiadas idépontja és a
bevezetett modositasok
IFU8309002 | 2023. marcius

Importér szimbdlum hozzaadasa a
12. szakaszho

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

T4jékozddjon a hasznalati utasitasbdl (IFU)

Hémérsékleti korlatozasok
(tarolasi hémérséklet)

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nem hasznalhatd betegkozeli
diagnosztikara

@@~ E

LOT

Tételkdd (tételszam)

=2 Felhasznalhatésagi ids (lejarati datum)

sl

\

Napfénytdl védve tarolja.

Importér

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségben

Brit megfelel6séggel rendelkezik

Eurdpai megfelelGségértékelés

ER55 (@

Gyarto

“ 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel: (800) 255-6730 * Nemzetkdzi: (913) 888-0939
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remel IT
RapID™ Spot Indole

Reagent

R8309002, Reagente RaplID Spot Indole.... 15 ml/flacone

1. USO PREVISTO

RapID Spot Indole € un reagente da utilizzare con i sistemi di
identificazione manuale RaplID.

Il dispositivo & solo per uso professionale.
2. RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Nel 1963, Vracko et al. hanno valutato I'usodi
p-dimetilamminocinnamaldeide (DMACA) per rilevare la
produzione di indolo mediante i bacilli Gram-negativi
enterici.! Ulteriori test di Lowrance et al. hanno dimostrato
che il DMACA ¢ il reagente pilu sensibile per il rilevamento
rapido dell'indolo.?

3. PRINCIPIO

Gli  enzimi intracellulari  chiamati  collettivamente
"triptofanasi" mediano la degradazione del triptofano per
produrre indolo e altri prodotti finali metabolici. L'indolo puo
essere rilevato mediante I'aggiunta di
p-dimetilamminocinnamaldeide, che si combina con l'indolo
per produrre un distinto colore blu-verde.

4. REAGENTI

Reagente RaplID Spot Indole.......cccccevueveirereerennenn. 15 ml/flacone
p-dimetilamminocinnamaldeide (CAS 6203-18-5) ........... 10,0g
Acido cloridrico (CAS 7647-01-0) ......ccocovvveeerecrerereerennen. 100,0 ml
Acqua Demineralizzata (CAS 7732-18-5)....ccccccceevvrucnene. 900,0 ml

5. PRECAUZIONI

AVVERTENZA! Provoca irritazione agli occhi, alla pelle e alle vie
respiratorie.

Questo prodotto e per uso diagnostico in vitro e deve essere
utilizzato da persone adeguatamente qualificate. E necessario
prendere precauzioni contro i pericoli dei rischi microbiologici
sterilizzando adeguatamente campioni, contenitori e terreni
dopo l'uso. Le istruzioni devono essere lette e seguite
attentamente. Per ulteriori informazioni fare riferimento alla
scheda relativa ai dati di sicurezza (SDS) sul sito web
dell'azienda.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
risiedono.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Composizione/informazioni sugli ingredienti
Acido cloridrico 7647-01-0

AVVERTENZA

H290 Puo essere corrosivo per i metalli
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi
lesioni oculari
H335 Puo irritare le vie respiratorie
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i
gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol
P264 Lavare accuratamente il viso, le
S . \
—r mani e la pelle esposta dopo l'uso
P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli
occhi/Proteggere il viso
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in
luogo ben ventilato
P234 Conservare soltanto nel contenitore
originale
P310 Contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI o0 un medico
P304+P340 | IN CASO DI INALAZIONE: trasportare
I'infortunato all'aria aperta e
mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione
P303+P361 | IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE
+P353 (o con i capelli): Togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare
una doccia
P363 Lavare gli indumenti contaminati
prima di indossarli nuovamente
P305+P351 | IN CASO DI CONTATTO CON GLI
+P338 OCCHI: sciacquare accuratamente
per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a
sciacquare
P301+P330 | IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare
+P331 la bocca. NON provocare il vomito
P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare
danni materiali
P405 Conservare sottochiave
P403+P233 | Conservare in luogo ben ventilato.
Tenere il recipiente ben chiuso
P406 Conservare in recipiente in
polipropilene resistente alla
corrosione provvisto di rivestimento
interno resistente
P402 Conservare in luogo asciutto
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in un
sito di smaltimento rifiuti idoneo

6. CONSERVAZIONE

Questo prodotto € pronto per I'uso e non & necessaria alcuna
ulteriore preparazione. Conservare il prodotto nel
contenitore originale a 2-8 °C fino al suo utilizzo. Non
congelare o surriscaldare. Proteggere dalla luce.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) ha
cambiato colore, (2) & scaduto o (3) sono presenti altri segni
di deterioramento.

8. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

| campioni devono essere raccolti e maneggiati seguendo le
linee guida raccomandate.*



9. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

(1) Dispositivo per la sterilizzazione dell'ansa, (2) Ansa per
inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta, (3) Incubatrici,
sistemi ambientali alternativi, (4) Terreni supplementari,
(5) Organismi di controllo della qualita.

10. CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di Reagente RaplD Spot Indole sono
stati testati e sono risultati accettabili. Gli organismi di
controllo qualita devono essere testati secondo le linee guida
del sistema di identificazione RapID in uso o secondo le
procedure di controllo qualita stabilite in laboratorio. Se si
notano risultati di controllo qualita aberranti, i risultati del
paziente non devono essere riportati.

11. BIBLIOGRAFIA

Per informazioni tecniche, contattare il proprio distributore
locale.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.

CAS (n. di registro Chemical Abstracts Service)

1. Vracko, R. e J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429-432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich e W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3a ed. Lippincott Williams e Wilkins,
Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12ma edizione, ASM Press,
Washington, USA.

12. LEGENDA DEI SIMBOLI

Versione Data di emissione e modifiche
introdotte
IFU8309002| Marzo 2023

Aggiunta del simbolo

dell'Importatore alla Sezione 12

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Consultare le istruzioni per l'uso
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Limiti di temperatura (temp. di
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Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Non per analisi decentrate

LOT Codice lotto (numero di lotto)
g Usare entro (data di scadenza)
gl
";LT; Tenere lontano dalla luce del sole
| |
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Rappresentante autorizzato nella
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Valutazione di conformita UK
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remel
RapID™ Spot Indole

Reagent

R8309002, ,,RapID“ taskinis indolo reagentas.. 15 ml
buteliuke

1. PASKIRTIS

,RapID” taskinis indolas yra reagentas, naudojamas su
,RapID“ rankinio identifikavimo sistemomis.

Priemoneé skirta naudoti tik profesionalams.
2. SUVESTINE IR PAAISKINIMAS

1963 m. R. Vracko ir kt. jvertino
p-dimetilaminocinamaldehido (DMACA) naudojima
aptinkant Zarnyno gramneigiamy bacily indolo gamyba.!
Tolesni B. L. Lowrance ir kt. tyrimai parodé, kad DMACA yra
jautriausias greitam indolo aptikimui tinkantis reagentas.?

3. PRINCIPAS

Intralgsteliniai fermentai, kartu vadinami triptofanazémis,

dalyvauja triptofano skilimo procese, kurio metu
gaminamas indolas ir kiti galutiniai metaboliniai produktai.
Indolg galima aptikti pridedant

p-dimetilaminocinamaldehido, kuris jungiasi su indolu ir
sukuria ryskig meélynai Zalig spalva.
4, REAGENTAI

,RapID“ taskinis indolo reagentas.................. 15 ml buteliuke
p-dimetilaminocinamaldehidas (CAS 6203-18-5) ........ 10,0g
Vandenilio chlorido ragstis (CAS 7647-01-0) ............100,0 ml

Demineralizuotas vanduo (CAS 7732-18-5)... ..900,0 ml

5. ATSARGUMO PRIEMONES

|SPEJIMAS! Dirgina akis, odg ir kvépavimo takus.

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turéty naudoti
tinkamai iSmokyti asmenys. Norint iSvengti mikrobiologiniy
pavojy, reikia imtis atsargumo priemoniy - tinkamai
sterilizuoti méginius, talpyklas ir terpe po naudojimo. Btina
perskaityti ir atidziai laikytis nurodymy. Daugiau
informacijos rasite jmonés svetainéje esanc¢iame medziagos
saugos duomeny lape (SDL).

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje
naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

Sudeétis / informacija apie sudedamasias dalis
Vandenilio chlorido ragstis 7647-01-0

ISPE”MAS H290 Gali ésdinti metalus

H314 Smarkiai nudegina odg ir
paZeidzia akis

H335 Gali dirginti kvépavimo takus

P260 Nejkveépti dulkiy / damy / dujy /
ruko / gary / aerozolio

P264 Po naudojimo kruopsciai
nuplauti veidg, rankas ir
paveikta odg

P280 Mavéti apsaugines pirstines /
déveti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones

P271 Naudoti tik lauke arba gerai
védinamoje patalpoje

P234 Laikyti tik originalioje pakuotéje

P310 Nedelsiant skambinti j
APSINUODNIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis
igydytoja

P304+P340 | JKVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj j gryna
org; jam batina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti

P303+P361 | PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):

+P353 nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
drabuzius. Oda nuplauti vandeniu /
Ciurksle

P363 UZterstus drabuZius iSskalbti pries vél
juos apsivelkant

P305+P351 [ PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti

+P338 vandeniu kelias minutes. ISimti
kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis

P301+P330 | PRARIUS: iSskalauti burna.

+P331 NESKATINTI vémimo.

P390 Absorbuoti issiliejusia medziaga,
siekiant iSvengti materialinés Zalos

P405 Laikyti uzrakintg

P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje.
Talpykla laikyti sandariai uzdarytg

P406 Laikyti korozijai atsparioje talpykloje,
turincioje atsparig viding dangg

P402 Laikyti sausoje vietoje

P501 Turinj / talpykla 3alinti patvirtintoje
atlieky 3alinimo jmonéje

6. LAIKYMAS

Sis gaminys yra paruostas naudojimui, todél jo paruosti
nereikia. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
talpykloje 2-8°C temperatiroje. Neuzsaldykite ir
neperkaitinkite. Saugokite nuo Sviesos.

GAMINIO GEDIMAS

Sio gaminio negalima naudoti, jei 1) pasikeité spalva,
2) pasibaigé galiojimo laikas arba 3) yra kity sugedimo
pozymiy.

8. MEGINIU PAEMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

Meéginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas
gaires.*



9. REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1) Kilpinis sterilizavimo jtaisas, 2) inokuliavimo kilpelé,
tamponéliai, paémimo talpyklos, 3) inkubatoriai,
alternatyvios aplinkos sistemos, 4) papildomos terpés,
5) kokybés kontrolés organizmai.

10. KOKYBES KONTROLE

Visi ,,RapID“ taskinio indolo reagento partijos numeriai
buvo istirti ir pripaZinti tinkamais. Kokybés kontrolés
organizmai turéty bati tiriami pagal naudojamos ,,RapID“
identifikavimo sistemos gaires arba pagal nustatytas
laboratorijos kokybés kontrolés procediras. Pastebéje
nejprastus  kokybés kontrolés rezultatus, pacienty
rezultaty neskelbkite.

11. LITERATURA

C€ca

Dél techninés informacijos kreipkités j vietos platintojg.

© , Thermo Fisher Scientific Inc.“, 2022 m. Visos teisés
saugomos.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific
Inc.” ir jos patronuojamyjy jmoniy nuosavybeé.
CAS (Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos registro Nr.)

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams and Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of
Clinical Microbiology, 12th edition, ASM Press,
Washington, US.

12.  SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Versija ISleidimo ir pakeitimy paskelbimo
data

IFU8309002 | 2023 Kovas
Importuoto simbolio pridéjimas
12 skyriuje

Katalogo numeris

<
o

In Vitro diagnostiné medicininé priemoné

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis (IFU)

Temperatdros riba (laikymo temp.)

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Neskirta tyrimams Salia paciento

Partijos kodas (partijos numeris)

1|[5] @@ |~<| =

Galiojimo laikas (galiojimo pabaigos data)

Saugoti nuo saulés spinduliy

A
o

Importétajs

_EC |REP| | |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

JK atitikties jvertinimas

Europos atitikties jvertinimas

LR%}@

Gamintojas
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RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, Odczynnik RapID Spot Indole ... 15 ml/butelke
1. PRZEZNACZENIE

RapID Spot Indole to odczynnik do stosowania z recznymi
systemami identyfikacji RapID.

Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do uzytku
profesjonalnego.

2. PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

W 1963 r. Vracko i in. ocenili uzycie aldehydu

p-dimetyloaminocynamonowego (DMACA) do wykrywania
produkcji indolu przez Gram-ujemne pateczki jelitowe?. Dalsze
testy przeprowadzone przez Lowrance i in. wykazaty, ze
DMACA jest najbardziej czutym odczynnikiem do szybkiego
wykrywania indolu?.

3. ZASADA

Enzymy wewnatrzkomaorkowe, zwane tacznie
»tryptofanazami”, posredniczg w degradacji tryptofanu w celu
wytworzenia indolu i innych koncowych produktow
metabolicznych. Indol mozna wykry¢ przez dodanie aldehydu
p-dimetyloaminocynamonowego, ktéry taczy sie z indolem,
dajac wyrazny niebiesko-zielony kolor.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik RapID Spot Indole.......ccccevvevrvereieirrirneenenn 15ml/butelka
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy (CAS 6203-18-5).....10,0 g
Kwas solny (CAS 7647-01-0) ....cccvveeevevrrrererrrierreesreesreeenens 100,0 ml
Woda demineralizowana (CAS 7732-18-5).....c.cccccevveueennen. 900,0 ml

5. SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIE!
oddechowe.

Dziata draznigco na oczy, skére i drogi

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro
i powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci zapobiegajgce
zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez odpowiednig
sterylizacje probek, pojemnikéw i podtozy po uzyciu. Nalezy
uwaznie przeczytac instrukcje i postepowac zgodnie z nimi.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w  Karcie
Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu (SDS) na stronie
internetowej firmy.

Kazde powazine zdarzenie, ktdre miato miejsce w zwigzku
z urzagdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent maja siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywad urzadzenia.

Sktad/informacja o sktadnikach
Kwas solny 7647-01-0

OSTRZEZENIE [}59

H314

Moze dziata¢ zraco na metale

Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.

H335 Moze powodowac podraznienie drég

oddechowych.

P260 Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/

mgty/oparéw/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ twarz, rece
i pozostate odstoniete obszary

skéry po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone

oczu/ochrone twarzy.

P271 Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym

pomieszczeniu.

P234 Przechowywac w oryginalnym

pojemniku.

P310 Natychmiast skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewnic¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajacej
swobodne oddychanie.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA
SKORE (lub na wtosy): Natychmiast
zdjac catg zanieczyszczong odziez.
Sptukad skore pod strumieniem
wody/prysznicem.

P304+P340

P303+P361
+P353

P363 Wyprac zanieczyszczong odziez

przed ponownym uzyciem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjac¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Nadal ptukad.

W PRZYPADKU POtKNIECIA:
Wyptuka¢ usta. NIE wywotywac
wymiotow.

P305+P351
+P338

P301+P330
+P331

P390 Wytrzeé¢ wyciek, aby zapobiec

uszkodzeniom materiatu

P405
P403+P233

Przechowywac pod zamknieciem.

Przechowywac¢ w dobrze
wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie
zamkniety.

P406 Przechowywac¢ w odpornym na
korozje pojemniku z polipropylenu

z odporng wktadka

P402
P501

Przechowywac w suchym miejscu.

Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie
z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

6. PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym
pojemniku w temperaturze 2—8°C do momentu uzycia. Nie
zamrazac ani nie przegrzewacd. Chronic¢ przed swiattem.



7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu, jesli (1) zmienit sie jego
kolor, (2) uptynat termin waznosci lub (3) widoczne s3 inne
oznaki zepsucia.

8. ZBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Probki nalezy pobieraé¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznymi®,

9. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

(1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do pobierania,
waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy S$rodowiskowe, (4) podtoze uzupetniajace,
(5) organizmy do kontroli jakosci.

10. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii odczynnika RaplID Spot Indole zostaty
przetestowane i uznane za dopuszczalne. Organizmy kontroli
jakosci powinny by¢ badane zgodnie z wytycznymi
w stosowanym systemie identyfikacji RapID lub zgodnie
z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci.
W przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikéw
kontroli jakosci nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjentow.

11. BIBLIOGRAFIA

% Importer

c € Europejska ocena zgodnosci

u Producent

Aby uzyskac informacje techniczne, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnosciag Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

CAS (numer rejestru Chemical Abstracts Service)

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L.,, P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. LEGENDA SYMBOLI

Wersja Data wydania i wprowadzone
modyfikacje

IFU8309002 | marzec 2023
Dodanie symbolu Importera do sekcji 12

Numer katalogowy

<
w)

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznad sie z instrukcjg uzytkowania

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania

Nie nadaje sie do badan w poblizu pacjenta

B @ >~=

LOT Kod partii (numer serii)

E Uzy¢ przed (termin waznosci)
’:/..I:% Trzymac z dala od swiatfa stonecznego
Autoryzowany przedstawiciel we
EC . . S
-E Wspdlnocie Europejskiej
EE Oceniono zgodnos$¢ w Wielkiej Brytanii

“ 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel: (800) 255-6730 » Miedzynarodowy: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 13579135 o
CA 1 855 805 8539 .

USA 1 855 2360 190
Inne kraje +31 20 794 7071
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remel PT

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, Reagente RaplID Spot Indole...... 15 ml/frasco
1. UTILIZAGCAO PREVISTA

O reagente RaplID Spot Indole é um reagente que deve ser
utilizado com os sistemas de identificacdo manual RapID.

Este dispositivo destina-se apenas a uso profissional.
2. RESUMO E EXPLICACAO

Em 1963, Vracko et al. avaliou a utilizacgdo de
p-dimetilaminocinamaldeido (DMACA) para detetar a
producdo de indol por bacilos gram-negativos entéricos.?
Testes adicionais realizados por Lowrance et al.
demonstraram que o DMACA é o reagente mais sensivel para
a detec3o rapida do indol.?

3. PRINCiPIO

As enzimas intracelulares chamadas coletivamente de
"triptofanases" medeiam a degradacdo do triptofano para
produzir o indol e outros produtos finais metabdlicos. O indol
pode ser detetado pela adicdo de
p-dimetilaminocinamaldeido, que se associa ao indol para
produzir uma cor azul-esverdeada distinta.

4. REAGENTES

Reagente RaplD Spot Indole.........ccoveveevererereeenen. 15 ml/frasco
p-dimetilaminocinamaldeido (CAS 6203-18-5) ................ 10,0g
Acido cloridrico (CAS 7647-01-0) ......coeveeverererrersrrennas 100,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5).........................900,0 ml

5. PRECAUCOES

ADVERTENCIA! Provoca irritacdo nos olhos, na pele e no trato
respiratorio.

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro e
deve ser utilizado por individuos com a formacdo adequada.
Devem ser tomadas precaugdes contra os perigos dos riscos
microbioldgicos, esterilizando adequadamente as amostras, os
recipientes e os meios apds a utilizagdo. As instrugdes devem
ser lidas e seguidas com cuidado. Consulte a Ficha de Dados de
Seguranca do Material (SDS) no site da empresa para obter
informagdes adicionais.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o
dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro em que o utilizador e/ou
doente reside.

Em caso de avaria, nao utilize o dispositivo.

Composicdo/informacgdo dos ingredientes
Acido cloridrico 7647-01-0

ADVERTENCIA

H290 Pode ser corrosivo para metais.

H314 Provoca queimaduras na pele e

lesGes oculares graves.

H335 Pode provocar irritagdo nas

vias respiratorias.

P260 N&o respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/

aerossois.

P264 Lavar cuidadosamente o
rosto, as maos e qualquer
parte da pele exposta apos o

manuseamento.

P280 Usar luvas de protegdo/
vestuario de protecdo/
protecdo ocular/prote¢do

facial.

P271 Utilizar apenas ao ar livre ou

em locais bem ventilados.

P234 Conservar apenas na

embalagem original.

P310 Contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO

ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: retirar
a vitima para uma zona ao ar
livre e manté-la em repouso
numa posigdo que nao dificulte
a respiragao.

P304+P340

P303+P361
+P353

SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo):
retirar imediatamente toda a
roupa contaminada. Enxaguar
a pele com agua/tomar um
duche.

P363 Lavar a roupa contaminada

antes de a voltar a usar.

P305+P351
+P338

SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua
durante vérios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se
tal lhe for possivel. Continuar a
enxaguar.

EM CASO DE INGESTAO:
enxaguar a boca. NAO
provocar o vomito.

P301+P330
+P331

P390 Absorver derrames para evitar

danos materiais.

P405 Armazenar em local fechado a

chave.

Armazenar em local bem
ventilado. Manter o recipiente
bem fechado.

P403+P233

P406 Armazenar num recipiente de
polipropileno anticorrosao com

um revestimento resistente.

P402 Armazenar num local seco.

P501 Eliminar o contetddo/recipiente
num centro de eliminagdo de

residuos autorizado.

6. ARMAZENAMENTO

Este produto estd pronto a ser usado, ndo sendo necessaria
qualquer preparacgdo adicional. Armazenar o produto no seu
recipiente original a 2—8 °C até a sua utilizacdo. N3do congelar
nem sobreaquecer. Proteger da luz.



7. DETERIORAGAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) a cor tiver mudado,

(2) a data de validade tiver expirado ou (3) se existirem

outros sinais de deterioragao.

8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS
AMOSTRAS

@ Importador

| Ec |ReP)

Mandatdrio na Comunidade Europeia

EE Conformidade do Reino Unido avaliada

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as
diretrizes recomendadas.*

9. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

C € Conformidade Europeia avaliada

Fabricante

&l

(1) Dispositivo de esterilizacgdo de ansas; (2) ansa de
inoculagdo,  zaragatoas, recipientes de  colheita;
(3) incubadoras, sistemas ambientais alternativos; (4) meios
suplementares; e (5) microrganismos de controlo de
qualidade.

10. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os numeros de lotes do reagente RapID Spot Indole
foram  testados e considerados aceitdveis. Os
microrganismos de controlo de qualidade devem ser
testados de acordo com as diretrizes do Sistema de
identificacdo RapIlD em vigor ou de acordo com os
procedimentos de controlo de qualidade estabelecidos para
o laboratdrio. Se forem observados resultados de controlo de
qualidade aberrantes, os resultados do doente ndo devem
ser reportados.

11. BIBLIOGRAFIA

C€cA

Versao Data de publicagao e
modifica¢ées introduzidas
IFU8309002 | Marcgo de 2023 Adi¢do do simbolo

do importador a secgao 12

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429- 432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. LEGENDA DOS SiMBOLOS

REF Numero de catélogo

Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro

Consultar as Instrucdes de utilizagao (IFU)

Limites de temperatura (temperatura de
armazenamento)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Ndo destinado a testes junto do doente

LOT Cddigo do lote (nimero do lote)
g Prazo de validade
E L

Manter afastado da luz solar

Para obter informacdes técnicas, contacte o seu
distribuidor local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

CAS (N.2 do Chemical Abstracts Service)

“ 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, EUA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 ¢ Internacional: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 13579135 e EUA 1855 2360190
CA 1 855 805 8539 e RDM +31 20794 7071
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remel RO

RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, Reactiv RapID Spot Indole......... 15 ml/flacon

1. UTILIZARE PREVAZUTA

RapID Spot Indole este un reactiv care poate fi utilizat cu
sistemele manuale de identificare RaplD.

Acest dispozitiv este exclusiv de uz profesional.
2. REZUMAT SI EXPLICATIE

in 1963, Vracko et al. au evaluat utilizarea de
p-dimetilaminocinamaldehida (DMACA) pentru a detecta
producerea de indol de catre bacilii enterici gram-negativi.t
Testele suplimentare realizate de Lowrance et al. au
demonstrat cd DMACA este reactivul cel mai sensibil pentru
detectarea rapida a indolului.?

3. PRINCIPIU

Enzimele intracelulare cunoscute colectiv sub numele de
ytriptofanaze” mediaza degradarea triptofanului pentru
a produce indol si alti produsi finali metabolici. Indolul poate
fi detectat prin adaugarea de p-dimetilaminocinamaldehida,
care se combina cu indolul pentru a forma o culoare albastru-
verde distincta.

4. REACTIVI

Reactiv RapID Spot Indole........cccceeerecreinininereenns 15 ml/flacon
p-dimetilaminocinamaldehida (CAS 6203-18-5) ............... 100g
Acid clorhidric (CAS 7647-01-0) ....cccevvuerureeenirerenereseneenes 100,0 ml
Apad demineralizatd (CAS 7732-18-5)...ccccceececececeennne. 900,0 ml

5. MILOACE DE PRECAUTIE

AVERTISMENT! Provoaca iritarea ochilor, a pielii si a cdilor
respiratorii.

Acest produs este destinat diagnosticarii in vitro si trebuie
utilizat de specialisti instruiti Tn mod corespunzator. Trebuie
luate masuri de precautie impotriva pericolelor microbiologice
prin sterilizarea adecvata a probelor, recipientelor si mediilor
dupa utilizare. Instructiunile trebuie citite si urmate cu
atentie. Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor
(SDS) de pe site-ul web al companiei pentru informatii
suplimentare.

Orice incident grav survenit in legdtura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritatii competente a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Tn cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

Compozitie/informatii despre ingrediente
Acid clorhidric 7647-01-0

AVE RTlSM ENT H290 Poate fi coroziv pentru metale

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii
si lezarea ochilor

H335 Poate provoca iritarea cailor
respiratorii

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

_‘fcﬁy P264 Spalati-v3 bine fata, mainile
< si orice piele expusa dupa
utilizare

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

P271 A se utiliza numai in aer liber
sau in spatii bine ventilate.

P234 Pastrati numai in recipientul
original.

P310 Sunati imediat la un CENTRU
DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic

P304+ |IN CAZ DE INHALARE:

P340 transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie

P303+ |IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA

P361+ (sau parul): scoateti imediat

P353 toata imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu
apa/faceti dus

P363 Spalati imbracamintea
contaminatd, Thainte de
reutilizare.

P305+ TN CAZ DE CONTACT CU OCHII:

P351+ clatiti cu atentie cu apa timp de

P338 mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti

P301+ |IN CAZ DE INGHITIRE: clititi

P330+ gura. NU provocati voma.

P331

P390 Absorbiti scurgerile de produs,
pentru a nu afecta materialele
din apropiere

P405 A se depozita sub cheie

P403+ A se depozita intr-un spatiu

P233 bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis etans

P406 Depozitati intr-un recipient din
polipropilena rezistent la
coroziune, cu dublura interioara
rezistenta la coroziune

P402 A se depozita intr-un loc uscat

P501 Eliminati continutul/recipientul
la un centru autorizat pentru
eliminarea deseurilor

6. DEPOZITARE

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara nicio
pregatire suplimentard. Depozitati produsul in recipientul
original, la 2 - 8 °C, pana la utilizare. A nu se ingheta sau
supraincalzi. A se feri de lumina.



7. DETERIORAREA PRODUSULUI

12. LEGENDA SIMBOLURILOR

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) culoarea a suferit

modificari, (2) data de expirare este depasita sau (3) exista

alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI
PROBELOR

TRANSPORTUL

REF Numarul de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea
in vitro

Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientarilor
recomandate.*

9. MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Consultati instructiunile de utilizare (IFU)

(1) Dispozitiv de sterilizare cu ansa, (2) Ansa de inoculare,
tampoane, recipiente de recoltare, (3) Incubatoare, sisteme
de mediu alternative, (4) Medii suplimentare, (5) Organisme
de control al calitatii.

10. CONTROL DE CALITATE

Toate numerele de lot ale reactivului RapID Spot Indole au
fost testate si au obtinut rezultate acceptabile. Organismele
de control al calitatii trebuie testate conform instructiunilor
din Sistemul de identificare RapID utilizat sau conform
procedurilor de control al calitatii stabilite de laborator. Daca
se observa rezultate aberante la controlul calitatii, rezultatele
pacientului nu trebuie raportate.

11. BIBLIOGRAFIE

1. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429-432.

2. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

Limita de temperaturd (temperatura de
depozitare)

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se utiliza pentru testare in
proximitatea pacientului

@@~

LOT Codul lotului (numarul lotului)

g Data expirarii

k1L

\

A se pastra ferit de expunere la soare

Importator

@ %)

E Reprezentuant autorizat in Comunitatea
Europeana

UK Marcajul de conformitate pentru

CA Regatul Unit

C € Marcajul de conformitate europeana

u Producator

C€cA

Versiunea | Data publicarii si modificarile
introduse
IFU8309002 | martie 2023

Adaugarea simbolului Importator

la Sectiunea 12

Pentru informatii tehnice, va rugam sa contactati
distribuitorul local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher
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RapID™ Spot Indole
Reagent

R8309002, cinidlo RapID Spot Indole............. 15 ml/flasa
1. URCENE POUZITIE

RaplID Spot Indole je ¢inidlo na uréené pouzitie s manualnymi
identifikacnymi systémami RaplD.

Produkt je uréeny len na profesiondlne pouzitie.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

V roku 1963 Vracko a kol. posudili pouZitie p -dimetylamino-
cinnamaldehydu (DMACA) na detekciu produkcie indolu
¢revnymi gram-negativnymi bacilmi.! Dal3ie testovanie, ktoré
uskutocnil Lowrance akol, preukdzalo, Ze DMACA je
najcitlivej$im &inidlom na rychlu detekciu indolu.?

3. PRINCIiP

Vnatrobunkové enzymy, sdhrnne nazyvané ,tryptofanazy”,
sprostredkovdvaju degraddciu tryptofanu za vzniku indolu
ainych konecnych produktov metabolizmu. Indol mozno
detegovat pridanim p -dimetylaminocinnamaldehydu, ktory sa
spaja s indolom a vytvara vyraznd modrozelenu farbu.

4. CINIDLA

Cinidlo RapID Spot INdole.........cccveueeeviererieereereeeree. 15 ml/flasa
p-Dimetylaminocinnamaldehyd (CAS 6203-18-5) ............ 10,0g
Kyselina chlorovodikova (CAS 7647-01-0) .................... 100,0 ml
Demineralizovand voda (CAS 7732-18-5)......ccccceueune. 900,0 ml

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAHA! Spdsobuje podrazdenie oéi, pokoiky a dychacich
ciest.

Tento produkt je uréeny na in vitro diagnostické pouzitie a mali
by ho pouzivat riadne vyskolené osoby. Po poufZiti by sa mali
prijat preventivne opatrenia proti nebezpeéenstvam
suvisiacim s mikrobiologickymi rizikami spravnou sterilizaciou
vzoriek, nddob a médii. Precitajte si a starostlivo dodrziavajte
pokyny. Daldie informdcie néjdete v karte bezpe¢nostnych
udajov (KBU) na webovej stranke spolo¢nosti.

Akakolvek zavaina udalost, ktord sa vyskytla v suvislosti
s produktom, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

V pripade poruchy produkt nepouZzivajte.

ZloZenie/informacie o zlozkach
Kyselina chlorovodikova 7647-01-0

VAROVANIE H290 Méze byt korozivny pre kovy
H314 Spbsobuje vazne poleptanie koze
a poskodenie oci.
H335 Mbze spbsobit podrazdenie
dychacich ciest
P260 Nevdychujte
P<0 prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosdly
P264 Po manipuldcii si starostlivo
umyte tvar, ruky a akukolvek
exponovanu pokozku
P280 Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare
P271 Pouzivajte iba na volnom
priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore
P234 Uchovavajte iba v povodnej nadobe
P310 Okamtite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra
P304+P340 |PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na
Cerstvy vzduch a umoznite jej
pohodline dychat.
P303+P361 |PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
+P353 vlasmi): Vsetky kontaminované casti
odevu okamZite vyzlecte. Pokozku
oplachnite vodou/sprchou.
P363 Kontaminovany odev pred dalsim
pouZzitim vyperte
P305+P351 |PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut
+P338 ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZzivate kontaktné SoSovky a ak je
to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani
P301+P330 | PO POZITI: vyplachnite Usta.
+P331 NEVYVOLAVAJTE zvracanie
P390 Absorbujte uniknuty produkt, aby sa
zabranilo materidlnym Skodam
P405 Uchovavajte uzamknuté
P403+P233 | Uchovavajte na dobre vetranom
mieste. Nadobu uchovavajte tesne
uzavretu
P406 Uchovavajte v nadobe odolnej proti
kordzii/nddobe s odolnou vnutornou
vrstvou
P402 Uchovavajte na suchom mieste
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stlade
s platnymi planom likvidacie odpadov

6. UCHOVAVANIE

Tento produkt je pripraveny na pouZitie a nie je potrebna
Ziadna dalSia priprava. Produkt aZ do pouzitia uchovavajte
v pévodnej nadobe pri teplote 2 °C — 8 °C. Nezmrazujte ani
neprehrievajte. Chrante pred svetlom.

7. ZNEHODNOTENIE PRODUKTU

Tento produkt sa nema pouzivat, ak (1) sa zmenila farba,
(2) uplynul datum exspiracie alebo (3)su pritomné iné
znamky znehodnotenia.

8. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali zbierat a malo by sa s nimi manipulovat
podla odpora¢anych usmerneni.t



9. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

(1) sterilizator sluciek, (2) ockovacia slucka, tampdny, zberné
nadoby, (3)inkubatory, alternativne environmentalne
systémy, (4) doplnkové média, (5) organizmy na kontrolu
kvality.

10. KONTROLA KVALITY

CE€ch

Vsetky Cisla Sarzi Cinidla RapID Spot Indole boli testované a su
prijatelné. Organizmy na kontrolu kvality by sa mali testovat
podla pokynov pouzivaného identifikacného systému RapID
alebo podla platnych laboratérnych postupov kontroly
kvality. Ak sa zaznamenaju aberantné vysledky kontroly
kvality, vysledky pacientov sa nemajd uvadzat.

11. ZDROIJE

Verzia Datum vydania a zavedené
Upravy

IFU8309002 | marec 2023. Pridanie symbolu
dovozcu do oddielu 12
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39:429- 432.

2. Lowrance, B.L.,, P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology, 12th edition, ASM Press, Washington, US.

12. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Kataldgové Cislo

<
=

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Pozrite si navod na poutzitie

Teplotny limit (teplota uchovavania)

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené

Nie je uréené na delokalizovanu
diagnostiku

@ @<=

LOT Kéd $arze

E Datum spotreby (Datum exspiracie)
e
RN Chrarite pred sine¢nym svetlom

| |

% Dovozca

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
spolocenstve

cA Znacka zhody Spojeného kralovstva

C€E Eurdpska znacka zhody

Vyrobca

Ak potrebujete technické informacie, kontaktujte svojho
miestneho distributora.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spoloc¢nosti  Thermo Fisher Scientific Inc. ajej
pridruzenych spoloc¢nosti.

CAS (Registracné cislo sluzby chemickych abstraktov)

IFU 8309002, revidované v marci 2022
Vytlacené v Spojenom kralovstve
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