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Microbact™ Mineral
Oil

MBI093A ...t 50ml
1. INTENDED USE

Microbact™ Mineral QOil is a reagent for use as an overlay
to aid in qualitative procedures for the detection of
microorganisms in biochemical tests. The device is used in a
diagnostic workflow to aid cliniciansin the treatment options
for patients suspected of having microbial infections.

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

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Do not use the product beyond its stated expiry date.

Do not use if there is evidence of contamination, or other
signs of deterioration.

Do not use if packaging is damaged.

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.

5. SPECIMEN  COLLECTION, STORAGE,

TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.

6. PROCEDURE

AND

Refer to procedure notes with associated biochemical tests
for details on use.

7. SYMBOL LEGEND

Microbact Mineral Oil is a reagent for use as an overlay in
qualitative procedures for the detection of microorganisms
in biochemical tests and other methods. When it is used
with biochemical tests, the Microbact Mineral QOil is added
to certain wells of the identification panels in order to
create a micro-anaerobic environment that supports the
biochemical reactions involved. Result interpretation is
based on published reference methodology.

In other qualitative tests, the Microbact Mineral Oil may also
be used as a sealant to create an anaerobic environment
for biochemical tests such as decarboxylase and oxidation
and fermentation reactions or to avoid any evaporation
that may occur during preparation of cultures for further
analysis.

3. KIT CONTENTS, PREPARATION FOR USE AND
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Catalogue Number

3

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Temperature Limitations (Storage temp.)

Do not use if package is damaged

REF
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Not for near patient testing

8

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

To indicate the entity importing the
medical device into the locale. Applicable
to the European Union

®

STORAGE - —
ECREP] Authorized representative in the European
Microbact Mineral Oil..........cccveviiiiiiiniiciecee e 50ml Community/European Union
One dropper bottle containing paraffin oil. UK

The expiration of the product is stated on the package label.

This product is ready for use and no further preparation is
necessary. Store product in its original container at 10-30°C
until expiry date.

4. PRECAUTIONS

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.

Avoid contact with skin, eyes or clothing. Wear personal
protective equipment/face protection. Ensure adequate
ventilation. Avoid ingestion or inhalation.

Discard used material into a suitable waste container or
disinfectant.

UK Conformity Assessed

CA
c E European Conformity Assessment
IMade in Australial

ed
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For technical information contact your local distributor.

Made in Australia

Manufacturer

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK
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Mineralni olej
Microbact™

[REF] MB1093A ...
1. URCENE POUZITI

Mineralni olej Microbact™ je Ccinidlo pro pouZiti jako
prekryv, které pomaha pfi kvalitativnich postupech detekce
mikroorganismG v biochemickych testech. Prostfedek se
pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha
lékafim v moznostech lécby pacientl s podezienim na
mikrobialni infekce.

Prostredek je ureny pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany ani se nejedna o doprovodnou diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

NepouZivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Nepouzivejte, pokud existuji zndmky kontaminace nebo jiné
zndmky poskozeni.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Kazda zavainad udalost, ke které doslo v souvislosti
s prostiedkem, se musi nahldsit vyrobci a pfislusnému
organu Clenského statu, v jehoz plsobnosti uzivatel anebo
pacient sidli.

V pripadé poskozeni prostiedek nepouZivejte.
5.  ODBER, SKLADOVANi A PREPRAVA VZORKU
podle

Vzorky je treba odebirat a zachdzet s nimi
doporuéenych pokynu.

6. POSTUP

Podrobnosti o poufZiti naleznete v poznamkach k postupu se
souvisejicimi biochemickymi testy.

7. SYMBOLOVA LEGENDA

B

Katalogové cislo

Minerélni olej Microbact™ je Ccinidlo pro pouZiti jako
prekryv, které pomaha pfi kvalitativnich postupech detekce
mikroorganism( v biochemickych testech. PFi pouZiti
s biochemickymi testy se mineralni olej Microbact pridava
do urditych jamek identifikanich paneld, aby se vytvofilo
mikroanaerobni prostfedi, které podporuje pfislusné
biochemické reakce. Interpretace vysledki je zaloZena na
publikované referen¢ni metodice.

Pfi jinych kvalitativnich testech mlze byt minerdlni olej
Microbact také pouZit jako tmel k vytvoreni anaerobniho
prostiedi pro biochemické testy, jako je dekarboxylaza
a oxida¢ni a fermentacni reakce, nebo k zabranéni
odparovani, ke kterému muze dojit béhem pripravy kultur
pro dalsi analyzu.

3. OBSAH SOUPRAVY, PRIPRAVA K POUZITI
A ULOZNY PROSTOR

Mineralni olej Microbact ..........ccoceverenenieenencnenienens 50ml
Jedna lahvicka s kapatkem obsahujici parafinovy olej.
Doba exspirace produktu je uvedena na etiketé obalu.

Tento produkt je pFipraven k pouZiti a neni nutna zadna dalsi
pfiprava. Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi teploté
10-30 °C do data exspirace.

4, OPATRENI

Tento produkt je pro in vitro diagnostické pouZziti a ma byt
pouzivan fadné vyskolenymi osobami. Je tfeba pfijmout
opatrfeni proti nebezpeci mikrobiologickych rizik Ffadnou
sterilizaci vzorkd, nadob a médii po pouZiti. Pozorné si
prectéte vSsechny pokyny a peclivé je dodrzujte.

Zabrante kontaktu s kiZi, o¢ima a odévem. PouZivejte osobni
ochranné prostiedky/obli¢ejovy $tit. Zajistéte dostatecné
vétrani. Zabrarite poZiti nebo vdechnuti.

Pouzity material likvidujte ve vhodné nadobé na odpad
nebo pomoci dezinfekéniho prostredku.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro

Seznamte se s ndvodem k pouZziti
nebo seznamte se s navodem k pouZiti
v elektronické podobé

<
o

Teplotni omezeni (skladovaci teplota)

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Neni uréeno pro testovani v blizkosti pacienta

Kéd sarze (Cislo Sarze)

Datum ukonceni pouZzitelnosti

(datum exspirace)

Oznaceni entity importujici zdravotnicky
prostfedek do narodniho prostredi. Plati
pro Evropskou unii

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

RB%E @ |ve®®@-| =

Evropské posouzeni shody

Vyrobeno L
| ‘,Xus"é"i I Vyrobeno v Australii

C€ cx

Potfebujete-li  technickou
mistniho distributora.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Spojené kralovsti

Vyrobce

pomoc, obratte se na
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Microbact™ Mineral
Qil

MB1093A
1 BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Microbact™ Mineral Oil ist ein Reagenz zur Verwendung
als Overlay zur Unterstiitzung qualitativer Verfahren zum
Nachweis von Mikroorganismen in biochemischen Tests.
Das Produkt wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf
verwendet, um Klinikern bei den Behandlungsoptionen
fur Patienten mit Verdacht auf mikrobielle Infektionen
zu helfen.

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch
bestimmt, ist nicht automatisiert und auch kein
Begleitdiagnostikum.

2. DAS PRINZIP DES TESTS

Microbact Mineral Qil ist ein Reagenz zur Verwendung
als Overlay bei qualitativen Verfahren zum Nachweis von
Mikroorganismen in biochemischen Tests und anderen
Methoden. Bei der Verwendung mit biochemischen
Tests wird Microbact Mineral Oil in bestimmte Wells der
Identifikationspanel gegeben, um eine mikroanaerobe
Umgebung zu schaffen, die die beteiligten biochemischen
Reaktionen unterstiitzt. Die Ergebnisinterpretation basiert
auf der veroffentlichten Referenzmethodik.

Inanderenqualitativen Tests kann Microbact Mineral Oilauch
als Dichtungsmittel verwendet werden, um eine anaerobe
Umgebung flr biochemische Tests wie Decarboxylase-
sowie Oxidations- und Fermentationsreaktionen zu
schaffen oder um jegliche Verdunstung zu vermeiden, die
bei der Vorbereitung von Kulturen fiir die weitere Analyse
auftreten kann.

3. INHALT DES KITS, VORBEREITUNG FUR DEN
GEBRAUCH UND LAGERUNG

Microbact Mineral Oil........ccccocvevienieninienieieeeeseen 50 ml

Eine Tropfflasche mit Paraffindl.

Das  Ablaufdatum des Produkts ist auf dem

Verpackungsetikett aufgedruckt.

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Das Produkt im Originalbehaltnis
bei 10 bis 30 °C bis zum Ablaufdatum aufbewahren.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sollten VorsichtsmaRnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem
Proben, Behalter und Medien nach der Verwendung
ordnungsgemal sterilisiert werden. Die Anweisungen
missen gelesen und genau befolgt werden.

Kontakt mit Haut, Augen oder Kleidung vermeiden.
Personliche  Schutzausriistung/Gesichtsschutz ~ tragen.
Stellen Sie eine ausreichende Beliiftung sicher. Verschlucken
oder einatmen vermeiden.

Verwendetes Material in einen geeigneten Abfallbehélter
oder in Desinfektionsmittel entsorgen.

Das  Produkt  nicht
Ablaufdatum verwenden.

nach dem  angegebenen

Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination
oder einer anderweitigen Verschlechterung vorliegen.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Alle  schwerwiegenden  Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Geréat aufgetreten sind, missen
dem Hersteller sowie der zustindigen Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdassig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Fehlfunktion das Produkt nicht verwenden.

5. ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT
VON PROBEN

Proben sollten gemaR den empfohlenen Richtlinien
gesammelt und gehandhabt werden.

6. VERFAHREN

finden
den

Sie in
zugehorigen

Einzelheiten zur  Verwendung
den  Verfahrenshinweisen zu
biochemischen Tests.

7. SYMBOLE

Katalognummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbeschrankungen (Lagertemp.)

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Nicht flr patientennahe Tests

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Aufbrauchen bis (Ablaufdatum)

Zur Angabe der Organisation, die das
Medizinprodukt in die Region einfiihrt.
Gilt fur die Europdische Union
Bevollmaéchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Britische Konformitat gepruft

Europaische Konformitatsbewertung

QQ%E @ v [g|e(@|~|=|FE

Hergestellt in
Australien

Hergestellt in Australien

Hersteller
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Microbact™-i
mineraaloli

MBI093A ...t 50 ml
1 SIHTOTSTARVE

Microbact™-i mineraaldli on reaktiiv, mida kasutatakse
kattematerjalina, mis h&lbustab kvalitatiivseid protseduure
mikroorganismide tuvastamiseks biokeemilistes testides.
Seadet kasutatakse diagnostilises to6voos, et aidata
klinitsistidel valida ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobseid infektsioone.

Seade on ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole
automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

2. TESTI POHIMOTE

Visake kasutatud materjal sobivasse jadgtmemahutisse voi
desinfitseerimisvahendisse.

Arge kasutage toodet péarast kdlblikkusaja I8ppu.

Arge kasutage, kui esineb tdendeid saastumisest v3i teisi
marke riknemisest.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud.

KGigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle liilkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/
vGi patsient asuvad.

Torke korral arge seadet kasutage.

5. PROOVIMATERJALI KOGUMINE,
JA TRANSPORT

Proovide v&tmisel ja kasitsemisel tuleb jargida soovituslikke

suuniseid.

6. PROTSEDUUR

SAILITAMINE

Kasutamise Uksikasju vaadake seotud biokeemiliste testide
protseduurimarkmetest.

7. SUMBOLITE TAHENDUSED

Microbacti mineraaldli on reaktiiv, mida kasutatakse
kattematerjalina mikroorganismide tuvastamiseks
ette nahtud biokeemiliste testide ja teiste meetodite
kvalitatiivsetes protseduurides. Kui Microbacti mineraaldli
kasutatakse biokeemiliste testidega, lisatakse seda teatud
slivenditesse tuvastuspaneelides, et luua mikroanaeroobne
keskkond, mis soodustab vastavate biokeemiliste
reaktsioonide toimumist. Tulemuste télgendamine p&hineb
avaldatud referentsmetoodikal.

Teistes kvalitatiivsetes testides voib Microbacti mineraaldli
kasutada ka hermeetikuna anaeroobse keskkonna loomiseks
biokeemiliste testide jaoks, nagu dekarboksilaasi- ja
okstideerimis- ning fermentatsioonireaktsioonid, vdi
aurustumise valtimiseks, mis vdib ilmneda kultuuride
ettevalmistamisel edasiseks analtitsiks.

3. KOMPLEKTI SISU, KASUTUSEKS ETTEVALMISTAMINE
JA SAILITAMINE

Microbacti mineraaldli .........cccceevvevienenicnieieeeereee, 50 ml
Uks parafiindli sisaldav tilgutuspudel.
Toote kdlblikkusaeg on margitud pakendi etiketile.

Toodeonkasutusvalmisegavajatdiendavatettevalmistamist.
Séilitage toodet originaalmahutis temperatuuril 10-30 °C
kuni aegumiskuupaevani.

4. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks
vastava valjadppega isikutele. Mikrobioloogiliste ohtude
vastu tuleb rakendada ettevaatusabindusid parast kasutamist
proovide, mahutite ja so6tmete nduetekohase steriliseerimise
teel. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida.

Valtige kokkupuudet naha, silmade vG&i riietega. Kandke
isikukaitsevahendeid/kaitsemaski. Tagage piisav ventilatsioon.
Viltige allaneelamist vdi sissehingamist.

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga voi
elektroonilise kasutusjuhendiga
Temperatuuripiirangud
(ladustustemperatuur)

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada
saanud

Pole ette ndhtud patsiendi vahetus
|dheduses testimiseks

Partii number (LOT)

Aegumiskuupdev

Meditsiiniseadet piirkonda importiva
Uksuse markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Uhendkuningriigi vastavushindamine
tehtud

QQ%E @ (g @@~ |=F8

Euroopa vastavushindamine

Valmistatud . .
| Austraalias |Va|m|statud Austraalias

Tootja

E
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Microbact™ Aceite
Mineral

MBI093A ...t 50 ml
1 USO PREVISTO

Microbact™ Aceite Mineral es un reactivo que se utiliza
como coadyuvante para ayudar en procedimientos
cualitativos para la deteccion de microorganismos en
pruebas bioquimicas. El dispositivo se utiliza en un flujo
de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
a determinar las opciones de tratamiento de pacientes con
presuntas infecciones microbianas.

El dispositivo es solo para uso profesional, no estd
automatizado ni es un diagndstico complementario.

2. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Microbact Aceite Mineral es un reactivo que se utiliza
como coadyuvante en procedimientos cualitativos para
la deteccion de microorganismos en pruebas bioquimicas
y otros métodos. Cuando se utiliza con pruebas bioquimicas,
Microbact Aceite Mineral se agrega a ciertos pocillos
de los paneles de identificacion para crear un ambiente
microanaerdbico que favorezca las reacciones bioquimicas
en cuestion. La interpretacion de los resultados se basa en
la metodologia de referencia publicada.

En otras pruebas cualitativas, Microbact Aceite Mineral
también se puede utilizar como sellador para crear un
ambiente anaerdbico para pruebas bioquimicas como la
descarboxilasa y reacciones de oxidacion y fermentacion
o paraevitar cualquier evaporacion que pueda ocurrir durante
la preparacién de los cultivos para analisis posteriores.

3. CONTENIDO DEL KIT, PREPARACION PARA EL
USO Y ALMACENAMIENTO

Microbact Aceite Mineral.........cccevvveviricneniieicneee, 50 ml
Un frasco cuentagotas con aceite de parafina.

La fecha caducidad del producto se indica en la etiqueta
del envase.

Este producto esta listo para su uso y no requiere
preparacion. Conserve el producto en su recipiente original
a una temperatura de entre 10 y 30 °C hasta la fecha
de caducidad.

4. PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagnoéstico in vitro y deben
utilizarlo personas con la formacién adecuada. Como
precauciéon para evitar peligros microbioldgicos, las
muestras, los recipientes y los medios deben esterilizarse
de forma adecuada después de su uso. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente.

Evite el contacto con la piel, los ojos o la ropa. Lleve equipo
de proteccién individual/proteccién facial. Asegurese
de que se cuenta con ventilacion suficiente. Evitese su
ingestion o inhalacién.

Descarte el material utilizado en un recipiente para
desechos o utilice un desinfectante adecuado.

No utilice el producto después de la fecha de

caducidad establecida.

No lo use si hay indicios de contaminacién u otros signos
de deterioro.

No lo use si el envase esta dafiado.

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo deberd notificarse al fabricante
y el organismo reglamentario pertinente del Estado
Miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

En caso de funcionamiento incorrecto, no utilice

el dispositivo.
5. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE LAS MUESTRAS

Las muestras deben recogerse y manipularse de acuerdo
con las directrices recomendadas.

6. PROCEDIMIENTO

Consulte las notas del procedimiento con las pruebas
bioguimicas asociadas para obtener detalles sobre el uso.

7. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

Ndmero de catalogo

Producto sanitario para diagnostico in vitro

Consultar las instrucciones de uso en papel
o en formato electrénico

Limitaciones de temperatura

(temperatura de almacenamiento)

No use el producto si el paquete

estd dafiado

No apto para pruebas cercanas al paciente

Cddigo de lote (niumero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Indica la entidad que importa el producto
sanitario en una ubicacioén distinta.
Aplicable a la Unidn Europea
Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea
Evaluacion de conformidad para el

Reino Unido

Declaracion de conformidad europea

QQ%E @ v [glel@|- |=|FE

Fabricado en Australia

Fabricado en
Australia

Fabricante
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Huile minérale
Microbact™

MBI093A ...t 50 ml
1 INDICATION

L’huile minérale Microbact™ est un réactif a utiliser en superposition
pour faciliter les procédures qualitatives de détection des micro-
organismes dans les tests biochimiques. Le dispositif est utilisé dans
le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement pour les patients chez qui des
infections microbiennes sont suspectées.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement,
n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

2. PRINCIPE DU TEST

L'huile minérale Microbact est un réactif a utiliser en
superposition pour faciliter les procédures qualitatives de
détection des micro-organismes dans les tests biochimiques
et autres méthodes. Lorsqu’elle est utilisée avec des tests
biochimiques, I’huile minérale Microbact est ajoutée a
certains puits des panneaux d’identification afin de créer un
environnement micro-anaérobie qui favorise les réactions
biochimiques impliquées. Linterprétation des résultats est
basée sur la méthodologie de référence publiée.

Dans d’autres tests qualitatifs, I’huile minérale Microbact
peut également étre utilisée comme agent d’étanchéité
pour créer un environnement anaérobie pour les tests
biochimiques tels que la décarboxylase et les réactions
d’oxydation et de fermentation, ou pour éviter toute
évaporation qui pourrait se produire lors de la préparation
des cultures pour une analyse plus approfondie.

3. CONTENU DU KIT, PREPARATION POUR
UTILISATION ET CONSERVATION
Huile minérale Microbact.........ccccoecveviriicninninicnene, 50 ml

Un flacon compte-gouttes contenant de I'huile de paraffine.
La date de péremption du produit est indiquée sur
I'étiquette de I'emballage.

Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements.
Porter un équipement de protection individuelle/un
équipement de protection du visage. Veillez a maintenir une
ventilation adéquate. Eviter d’ingérer ou d’inhaler le produit.

Eliminez les produits utilisés dans un conteneur de récupération
des déchets adapté ou avec un désinfectant approprié.

N’utilisez pas le produit au-dela de la date de péremption
indiquée.

Nel'utilisez pas sivous constatez des signes de contamination
ou de détérioration.

N’utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec
le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.

5. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

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

PROCEDURE

Référez-vous aux notes de procédure des tests biochimiques
associés pour plus de détails sur l'utilisation.

7. LEGENDE DES SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi ou consulter le
mode d’emploi en format électronique

Limites de température (temp. de stockage)

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Non destiné aux tests auprés du patient

Code de lot (numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

Indiquer I'entité qui importe le dispositif
médical dans la région. Applicable a
I’'Union européenne

Représentant autorisé dans la

@ v [gele-(-[EE

Ce produit est prét a l'emploi et aucune préparation Comm’unaute européenne/I'Union
supplémentaire n’est nécessaire. Conserver le produit dans UK europeenne

son emballage d’origine entre 10 et 30 °C jusqu’a la date de ca Conformité pour le Royaume-Uni évaluée
peremption. c E Systeme européen d’évaluation de la

4. PRECAUTIONS conformité

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et réservé au F:l::;‘t]rlﬁi:n Fabriqué en Australie

personnel diment formé a son utilisation. Des précautions
contre les risques microbiologiques potentiels doivent étre
prises par la stérilisation appropriée des échantillons, des
récipients et du milieu aprés leur utilisation. Ces instructions
doivent étre lues attentivement et diment appliquées.

Fabricant
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Pour obtenir des informations techniques, contactez votre
distributeur local.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW R.-U.

Version Date des modifications
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Microbact™ Mineral
Oil

[REF] MB1093A
1. NMPOBAENOMENH XPHZH

To Microbact™ Mineral Oil eivat éva avtidpaotiplo mou
Xpnotpomoteitat wg emkaluPn ywo tnv umofonbnon
TIOLOTIKWY ~ SLASIKACLWY  OVIXVEUONG  HIKPOOPYQVIOHWV
oe BLOXNUIKEG £€eTAOELG. TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
Xpnolpomoteital oe pla SlayvwoTk por gpyaciag yla
va BonBroel toug KAWLKOUG LATPOUG OTLG BEPAMEUTIKES
emAoyEG yla aoBevelg otoug omoloug umdpxel umoyia
ULKPORBLAKWY AOLUWEEWV.

To LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPOOPILTETOL ATOKAELOTIKA YLa
enayyeALatik Xprion, 8ev gival QUTOMATONMONMUEVO Kal
Sev anotelel cUVOSEUTIKO SLOYVWOTIKO HETO.

2. APXH THZ AOKIMAZIAZ

To Microbact Mineral Oil eivat éva avtidpaotriplo yla xprion
WG €MKAALIN O€ TIOLOTIKEG SLASIKAGIEG yLa TNV avixveuon
ULKPOOPYOVIOUWY OE PBLOXNUIKEG €EETAOELG Kol GAAEG
neBodouc. Otav xpnolomnoteital pe BLOXNULKEG ECETATELG,
o Microbact Mineral Qil mpootiBetat o oplopéva Bobpia
£€€T0l0NG TAUTOMOINONG TIPOKELUEVOU va SnpoupynBei éva
UiKpoavaePOPLo meptBAANOV TToU UTIOOTNPITEL TIG OXETIKES
BloxnuUKéES avTISpAoeLlg. H gppnveia Twv amoteAecpdtwy
Baoiletat otn dnpooteupévn pebodoloyia BLBAloypadikwv
avapopwv.

Je GM\eG TOLOTIKEG SOKLUEG, To Microbact Mineral Oil
SUvatal emiong va xpnotpomnonfei wg oTEYaVWTIKO yla
™ Snpoupyia avaepdBlou mePBAANOVTOG Yol BLOXNILKES
€EETAOEL; OMWG N amokapBofUAdon Kal oL aVILSPACELS
o&eidwong kat LWuwaong A yla tnv aroduyn TuxoV e€ATULONG
Tou Umopel va OGUMPBEL KATA TNV TPOETOACiA TwV
KOAALEPYELWV YLOL TIEPALTEPW AVAAUOT.

3. MEPIEXOMENA KIT, MPOETOIMAZIA TIA XPHZH
KAl ANOOHKEYZH

AmnodUyete Tnv emadn pe Ta pdtia, to S€ppa ) ta pouxa.
Qopdte OTOUIKO TIPOOTOTEUTIKO €€OMALOUO/TpooTacia
nipoowrou. E¢acdaliote enapkr agplopd. Antopuyete tnv
KOTAIoon 1 TNV ELOTIVON.

ATIOPPIMTETE TA XPNOLUOTIOINUEVA. UALKA O KatdAAnAo
TEPLEKTN ATOPAATWY 1} OE QUTOAUAVTLKO.

Mn xpnoluomoleite To TPOlOV €dv €xel TMapéABeL n
nuepopnvia ARgne.

Mn XPNOLUOTIOLEITE TO TPOIOV €AV UTIAPXOUV EVOEILELG
uoAuvong f dAa onueia StakvBguong.

Mn XpnowIOToLEltE TO TPOIOV €dv n cuokeuaoio €xeL
unooTel {nuLd.

Omnotodrnote cofapd cuppdv €xel pokUEL o oxéon Ue
TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOIOV TIPETEL Vo avadEPETaL oToV
TIOPAOKEVOLOTH KAL 0TNV AppoSLa apXri TOU KpATOUG LEAOUG
07O omoio e6peleL 0 XprotNng /Kot 0 aoBeVAG.

Je TEPUTTWON EAATTWHATOC,

LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV.

5. ZYANOTH AEITMATQN,
METADOPA

H ouMoyn kot 0 Xelplopdg Twv Selypdtwy Ba mpémet
vV TIPAYUOTOTOOUVTAL cUUPWVA UE TG CUVIOTWHUEVES
KatevBuVTNPLEG 0ONYiEC.

6. AIAAIKAZIA

AVOTPEETE OTIC ONUELWOELS SLASLKAOIAG UE TLG OXETLKEG
BLOXNMLKEG EEETATELG YLO AETITOUEPELEG OXETLKA LLE TN XPriON.

7. YNOMNHMA XYMBOAQN

Un  XPNOlUOTOLEiTE TO

AMOOHKEYZH KAl

AplOuOC kataldyou

In vitro SLayvwoTtikd
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

SupPBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong
1 GUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Opla Beppokpaoiag
(©eppokpacia arobrikevong)

Mn xpnotpornoleite edv n cuokevaoio éxet
umooTel InuLd

Agv ipoopileTal yLa tapakAvVIEG ECETAOELG

Microbact Mineral Oil........cccocveverienieninieneeeseeiee 50ml
Eva otayovopetpkd dLaAidio mou nepléxel mapadvélalo.
H nuepounvia ARéng tou mpoidvtog avaypddetal otnv
ETIKETA TNG CUOKEVAGLAG.

To mpoidv autd eival £ToLo TPOE XPron Kat Sev armatteital

nepaLtépw npoetolpacia. PUAACCETE TO TIPOLOV OTOV OLPXLKO
ToU TEPLEKTN 0Toug 10-30°C péxpL TNV nuepopnvia AREng.

4. MPOMYAAZEIZ

(-]

Kw8kdg maptidag (AptBuodg maptidoag)

Xprion éwg (Huepopnvia Aqgng)

o va unodeiel tv ovtdtnTa MOV
ELOAYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
OTLG TOTUKEG pUBUioELS. loxUEL yla Thv
Eupwmaikr Evwon

@ [viEele|~| = |FE

To mpoildv autd mpoopileTal yla SlayvwoTtikr xpernon
in vitro kol Ba TPEMEL Vo XpnOLOTOLEiTal and owotd
ekmalbeupéva  atopa. Oa  mpémel va  AapPBdvovtoat
TPodUAGEELG evAvTLa OTOUG ULKPOPLOAOYLIKOUG KvEUVOUG
HEOW TNG OWOTNAG AMOCTEPWONG SEYUATWY, TIEPLEKTWV KAl
HEOowV HETA TN Xpron. OL odnyieg mpénet va StaBdovral
Kol vat akoAouBoUvTaL TPOCEKTIKA.

E€ouc1080TNUEVOG VTLTPAOWTOG 0TNV
Eupwrnaikn Kowdtnta/Euvpwraikr Evwon

A&loloynBnke n Zuppopdwaon tou
Hvwpévou Baotheiou

Eupwraikn A&loAdynon Zuppodpdwong

IMade in Australial Kataokeudletal othv Auotpaiio

MNapaokeuaoTtng

ed



http://www.thermofisher.com

C€ ea

Ma texvikég MAnpodopleg EMKOWWVIOTE UE TOV TOTUKO
Slavopéa oag.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Ekdoon Huepopnvia etcaywyng
TPOTOTOL CEWV
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Mineralno ulje
Microbact™

MB1093A
1 NAMJENA

Mineralno ulje Microbact™ reagens je koji se koristi kao
sloj za pomo¢ u kvalitativnim postupcima za otkrivanje
mikroorganizama u biokemijskim pretragama. Proizvod
se upotrebljava u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢
lijecnicima u mogucnostima lijecenja pacijenata kod kojih
postoji sumnja na mikrobne infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim postupcima.

2. NACELO TESTA

OdloZite rabljeni materijal u prikladnu posudu za otpad ili
dezinficijens.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog
roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati ako postoje dokazi o kontaminaciji
ili drugi znakovi ostecenja.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s
proizvodom treba prijaviti proizvodadu i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

U slucaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.

5. PRIKUPLJANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se
preporucéenih smjernica.
6. POSTUPAK

Pojedinosti o uporabi potraZite u biljeSkama o postupku s
povezanim biokemijskim pretragama.

7. KAZALO SIMBOLA

Mineralno ulje Microbact reagens je koji se koristi kao sloj
u kvalitativnim postupcima za otkrivanje mikroorganizama
u biokemijskim pretragama i drugim metodama. Kada se
koristi s biokemijskim pretragama, mineralno ulje Microbact
dodaje se odredenim jaZzicama identifikacijskih ploc¢a kako
bi se stvorilo mikroanaerobno okruzenje koje podrzava
ukljué¢ene biokemijske reakcije. Tumacenje rezultata temelji
se na objavljenoj referentnoj metodologiji.

U drugim kvalitativnim pretragama mineralno ulje
Microbact moZe se koristiti i kao brtvilo za stvaranje
anaerobnog okruzenja za biokemijske pretrage kao Sto su
reakcije dekarboksilaze, oksidacije i fermentacije ili kako
bi se izbjeglo isparavanje koje se moZe pojaviti tijekom
pripreme kultura za daljnju analizu.

3. SADRZAJ KOMPLETA, PRIPREMA ZA UPORABU |
CUVANJE

Mineralno ulje Microbact........cccvevvveieeiiieerieeiiees 50 ml
Jedna bocica s kapaljkom koja sadrzava parafinsko ulje.
Istek valjanosti proizvoda naveden je na naljepnici pakiranja.

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna
dodatna priprema. Cuvajte proizvod u izvornom pakiranju
na 10 — 30 °C do isteka roka valjanosti.

4. MJERE OPREZA

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosti¢ku uporabu
i trebaju 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 pazljivo ih se pridrzavati.

Izbjegavajte kontakt s koZzom, oc¢ima ili odje¢om. Nosite
osobnu zastitnu opremu / zaStitu za lice. Osigurajte
odgovarajucu ventilaciju. Izbjegavajte gutanje i udisanje.

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Proucite upute za upotrebu ili pogledajte
elektronicke upute za upotrebu
Ograniéenja temperature (temp.
skladistenja)

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Nije namijenjeno za testiranje u blizini
pacijenta

Sifra serije (broj serije)

Upotrijebiti do (datum isteka roka trajanja)

Za oznacivanje subjekta koji uvozi
medicinski proizvod na lokalno trziste.
Primjenjuje se na Europsku uniju
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

Ocijenjena sukladnost u Ujedinjenoj
Kraljevini

@ v [Egso|~|-|F8

Europska ocjena sukladnosti

Made in Australia
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Za tehnicke
distributeru.

Proizvedeno u Australiji

Proizvodac

informacije obratite se svom lokalnom



Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
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Microbact™ asvanyi
olaj

MBLO93A ..o 50ml
1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Microbact™ asvanyi olaj egy fed6rétegként hasznalhatd
reagens, amely segiti a mikroorganizmusok biokémiai
tesztekben torténd kimutatdsara szolgalé  kvalitativ
eljardsokat. Az eszkdéz diagnosztikai munkafolyamat
soran hasznalatos, azért hogy segitse a klinikusokat
a mikrobidlis fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési
lehet&ségeinek alkalmazasaban.

Az eszkoz kizardlag professzionalis hasznalatra vald, nem
automatizalt, és nem is tarsdiagnosztikai eszkoz.

2. A VIZSGALAT ALAPELVE

A Microbact asvanyi olaj egy reagens, amely fedérétegként
hasznalhaté a mikroorganizmusok biokémiai tesztekben
és mas modszerekben torténd kimutatasara alkalmas
kvalitativ eljarasokban. A biokémiai tesztekkel torténé
egyuttes haszndlatkor a Microbact dsvanyi olajat beledntik
az azonosité panelek adott lregeibe, azért hogy olyan
mikroanaerob kornyezet keriljon Iétrehozasra, amely
el6segiti az érintett biokémiai reakcidkat. Az eredmények
értelmezése a kiadott referencia mdédszertanon alapszik.

Mas kvalitativ teszteknél a Microbact asvanyi olaj
tomit6anyagként is haszndlatos, azért hogy anaerob
kornyezet keriiljon létrehozasra olyan biokémiai tesztekhez,
mint példaul a dekarboxildz, az oxidacids és fermentacios
reakciok, valamint elkerilhet6 a pdrolgds, amely
a tenyészetek tovabbi elemzésre vald elGkészitése soran
fordulhat eld.

3. A KESZLET TARTALMA, HASZNALATRA VALO
ELOKESZITES ES TAROLAS

Microbact asvanyi 0laj.......ccevevererienienieineeescseeiene 50ml
Paraffinolajat tartalmazo cseppentds flakon.

A termék lejarati ideje a csomagolds cimkéjén kerilt
feltlintetésre.

Ez a termék haszndlatra kész, és nem igényel tovabbi
elGkészitést. A terméket a lejarati idejéig az eredeti
csomagolasdban tarolja, 10-30 °C kozotti hémérsékleten.

4. OVINTEZKEDESEK

Kerdlje a bérrel, szemmel vagy ruhazattal vald érintkezést.
Viseljen személyi védéfelszerelést/arcvéd6t. Biztositson
megfeleld szellGzést. Kerllje el a lenyelést vagy a belélegzést.

A hasznalt anyagot megfelel$ hulladékgy(ijté tartalyba vagy
fertétlenitSszerbe kell beletenni.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne haszndlja, ha szennyez6dés vagy egyéb sériilés jelei
lathatdak rajta.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt.

A késziilékkel 06sszefiggé minden sulyos varatlan
eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg tagdllamdban mikodd illetékes
szabdlyozé hatésagnak.

Meghibasodds esetén ne haszndlja az eszkozt.

5. MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS

A mintakat a javasolt iranyelveknek megfelel6en kell
begy(jteni és kezelni.

6. ELJARAS

A hasznalatra vonatkozd részleteket lasd a kapcsolddd
biokémiai tesztekre vonatkozo eljarasi megjegyzésekben.

7. JELKEP MAGYARAZAT

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Olvassa el a hasznalati Utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatét

Hémérsékleti hatarértékek (tarolasi hém.)

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérllt

Nem hasznélhatd betegkozeli
diagnosztikdra

Gyartasi szam (Tételszam)

Felhaszndlhatd (Lejarati datum)

Annak a szervezetnek a megjel6lése, amely
az orvostechnikai eszkozt a helyi piacra
importalja. Az Eurépai Unidra vonatkozik
Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai

@ v ®|o-|= [E]E

Kbz6sségben/Eurdpai Unidban
UK Egyesult kirdlysagbeli megfelelGséggel
CA rendelkezik

Cce

|Made in Australia

Eurdpai megfelelGségértékelés

Ausztralidban készilt

A termék kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra
szolgal, és az kizardlag csak megfelelGen képzett személyek
altal hasznalhaté. A mikrobioldgiai veszélyek elkertlése
érdekében meg kell tenni az dvintézkedéseket a mintdk,
a tartalyok, a tdptalajok hasznalat utdn torténé megfelel
sterilizaldsaval. Olvassa el és pontosan tartsa is be
az utasitasokat.
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M(iszaki informéacidkért forduljon a helyi forgalmazdhoz.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Verzié

Bevezetett médositasok datuma
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Microbact™ Mineral
Qil

MBI093A ...t 50 ml
1 USO PREVISTO

Microbact™ Mineral Oil & un reagente da sovrapporre
(overlay) al campione per agevolare le procedure di
rilevamento qualitativo di microrganismi in test biochimici.
Il dispositivo si utilizza in un flusso di lavoro diagnostico per
coadiuvare i medici nella scelta delle opzioni di trattamento
di pazienti con sospette infezioni microbiche.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzatoe
non é da considerarsi un test diagnostico diaccompagnamento.

2. PRINCIPIO DEL TEST

Microbact Mineral Oil & un reagente da sovrapporre al
campione per agevolare le procedure di rilevamento
qualitativo di microrganismiin test biochimici. Quando viene
utilizzato in test biochimici, Microbact Mineral Qil viene
aggiunto ad alcuni pozzetti dei pannelli di identificazione
per creare un ambiente microanaerobico che supporti le
reazioni biochimiche previste. Linterpretazione dei risultati
si basa sulla metodologia di riferimento pubblicata.

In altri test qualitativi, Microbact Mineral Oil puo essere
utilizzato anche come sigillante per creare un ambiente
anaerobico per test biochimici come le reazioni di
decarbossilazione, ossidazione e fermentazione o per
evitare una qualsiasi evaporazione che potrebbe verificarsi
durante la preparazione delle colture per le analisi ulteriori.

3. CONTENUTO DEL KIT, PREPARAZIONE PER
L'USO E CONSERVAZIONE

Microbact Mineral QOil... ..50ml
Un flacone contagocce contenente olio di paraffina.

La data di scadenza del prodotto e impressa sull’etichetta
apposta sulla confezione.

Questo prodotto € pronto per I'uso e non richiede alcuna
ulteriore preparazione. Conservare il prodotto nel contenitore
originale a una temperatura di 10-30 °Cfino alla data di scadenza.

4. PRECAUZIONI

Smaltire il materiale usato in contenitori o disinfettanti
adatti a questo genere di rifiuti.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile del
prodotto o in presenza di altri segni di deterioramento.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente é ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

5. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

Raccogliere e manipolare i campioni nel rispetto delle linee

guida raccomandate.

6. PROCEDURA

Per informazioni particolareggiate sull’'uso, consultare le
note sulla procedura relative ai test biochimici associati.

7. LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per I'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche
Limiti di temperatura (temp. di
conservazione)

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Non adatto a test point-of-care

Codice lotto (numero di lotto)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Indicare I'organismo che importa il
dispositivo medico nel Paese. Applicabile
all’Unione europea

Rappresentante autorizzato per la

@ v [Ele|e- |-[E]8

Comunita europea/Unione europea
UK Valutazione di conformita per il Regno
cA Unito
c E Valutazione di conformita per I'Europa

P;?;‘:::,’i;n Prodotto in Australia

Questo prodotto é destinato all’'uso diagnostico in vitro e deve
essere utilizzato da personale opportunamente addestrato. E
necessario adottare precauzioni contro i rischi microbiologici
sterilizzando adeguatamente campioni, contenitori e terreni di
coltura dopol'uso. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Evitare il contatto con la pelle, gli occhi o gli indumenti.
Indossare dispositivi di protezione individuale/per il volto.
Assicurarsi che la ventilazione sia adeguata. Non ingerire
né inalare.
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Per informazioni tecniche, contattare il proprio distributore
locale.

Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Regno Unito

Versione Data delle modifiche introdotte
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Microbact™ Mineral
Qil

MB1093A
1 TILTENKT BRUK

Microbact™ Mineral Oil er et reagens til bruk som
overlay i kvalitative prosedyrer for pavisning av
mikroorganismer i biokjemiske tester. Enheten brukes i en
diagnostisk arbeidsflyt for a hjelpe klinikere med a velge
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha
mikrobielle infeksjoner.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert
og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

2. PRINSIPPET FOR TESTEN

Microbact Mineral QOil er et reagens til bruk som overlay i
kvalitative prosedyrer for pavisning av mikroorganismer
i biokjemiske tester og andre metoder. Nar Microbact
Mineral Oil brukes sammen med biokjemiske tester,
tilsettes den i enkelte brgnner i identifikasjonspanelene for
a skape et mikroanaerobt miljg som stgtter de biokjemiske
reaksjonene. Tolkningen av resultatene er basert pa
publiserte referansemetoder.

| andre kvalitative tester kan Microbact Mineral Oil ogsa
brukes som fikseringsmiddel for a skape et anaerobt miljg
for biokjemiske tester som dekarboksylase-, oksidasjons-
og fermenteringsreaksjoner, eller for @ unnga fordampning
som kan oppsta under klargjgring av kulturer for videre
analyse.

3. SETTETS INNHOLD, KLARGJ@RING FOR BRUK
OG OPPBEVARING

Microbact Mineral Oil........ccccoveviiviininicneeieeeeeen 50 ml
En drapeflaske med parafinolje.
Utlgpsdatoen for produktet er angitt pa pakningens etikett.

Dette produktet erklart til bruk, ogingenytterligere klargjgring
er ngdvendig. Oppbevar produktet i originalemballasjen ved
10-30 °C inntil utlppsdato.

4. FORHOLDSREGLER

Dette produktet er til in vitro-diagnostisk bruk og skal
brukes av personer med riktig opplaering. Ta de ngdvendige
forholdsregler mot mikrobiologiske farer gjennom korrekt
sterilisering av prgver, beholdere og medier etter bruk.
Veiledninger skal leses og fglges ngye.

Unngd kontakt med hud, gyne eller kler. Bruk personlig
verneutstyr/ansiktsbeskyttelse. Sgrg for tilstrekkelig
ventilasjon. Unnga svelging og innanding.

Kast brukt materiale i avfallsbeholder eller

desinfeksjonsmiddel.

egnet

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlppsdatoen.

Ma ikke brukes hvis det er tegn pa kontaminering eller
andre tegn pa forringelse.

M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten er bosatt.

Ikke bruk enheten i tilfelle funksjonsfeil.
5. INNSAMLING, OPPBEVARING OG TRANSPORT
AV PROVER

Prgvene skal samles inn og handteres i henhold til anbefalte
retningslinjer.
6. PROSEDYRE

Se prosedyrene for tilhgrende biokjemiske tester for mer
informasjon om bruk.

7. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen
TemperaturbegrensningER
(oppbevaringstemp.)

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ikke til pasientnaer testing

Batchkode (partinummer)

Brukes fgr (utlgpsdato)

Angir enheten som importerer det
medisinske utstyret til stedet. Gjelder for
EU

Autorisert representant i EF/EU

Britisk samsvarsmerke

CE-merke

Produsert i Australia

E

Produsent
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www.thermofisher.com

Olej mineralny
Microbact™

MB1093A
1 PRZEZNACZENIE

Olej mineralny Microbact™ to odczynnik do stosowania
jako warstwa wspomagajgca w procedurach jakosciowych
stuzgcych do wykrywania mikroorganizméw w testach
biochemicznych. Wyréb jest wykorzystywany w procesie
diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w okreslaniu opcji
leczenia dla pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyréb  jest przeznaczony wytacznie do  uzytku
profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie stuzy do
diagnostyki towarzyszacej.

2. ZASADA DZIAtANIA TESTU

Olej mineralny Microbact to odczynnik do stosowania
jako warstwa wspomagajgca w procedurach jakosciowych
stuzacych do wykrywania mikroorganizméw w testach
biochemicznych i innych metodach. W przypadku
stosowania w testach biochemicznych, olej mineralny
Microbact jest dodawany do niektérych dotkdéw paneli
identyfikacyjnych w celu stworzenia mikrosrodowiska
beztlenowego, ktére wspomaga zachodzace reakcje
biochemiczne. Interpretacja wynikéw opiera sie na
opublikowanej metodologii referencyjnej.

W innych testach jakosciowych olej mineralny Microbact
moze by¢ réwniez stosowany jako uszczelniacz w
celu stworzenia s$rodowiska beztlenowego dla testow
biochemicznych, takich jak dekarboksylaza oraz reakcje
utleniania i fermentacji, lub w celu unikniecia parowania,
ktére moze wystgpi¢ podczas przygotowywania kultur do
dalszej analizy.

3. ZAWARTOSC ZESTAWU, PRZYGOTOWANIE DO
UZYCIA | PRZECHOWYWANIE

Olej mineralny Microbact........cccocveveiieneniieniiencnienene 50ml
Jedna butelka z zakraplaczem zawierajaca olej parafinowy.
Termin waznosci produktu jest podany na etykiecie
opakowania.

Produkt jest gotowy do uzycia — nie wymaga dodatkowych
przygotowan. Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym

Unikac¢ kontaktu ze skdra, oczami i odziezg. Stosowac srodki
ochrony osobistej/ostone twarzy. Zapewni¢ odpowiednig
wentylacje. Unikac potkniecia i wdychania.

Zuzyty materiat wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na
odpady lub do $rodka dezynfekujacego.

Nie uzywac produktu po uptywie podanej daty waznosci.
Nie uzywa¢, jesli widoczne sg $lady zanieczyszczenia lub
inne oznaki zepsucia.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ do producenta oraz wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe/miejsce zamieszkania.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku uszkodzenia.

5. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ i postepowaé z nimi zgodnie

z zalecanymi wytycznymi.

6. PROCEDURA

Szczegdétowe informacje na temat stosowania znajduja
sie w uwagach do procedur dotyczacych powigzanych
testow biochemicznych.

7. LEGENDA SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
w elektronicznej instrukcji uzytkowania
Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)

Nie uzywac jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Nie nadaje sie do badan przytézkowych

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

Wskazanie podmiotu importujgcego wyréb
medyczny do danej lokalizacji. Dotyczy
Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

QQ%E @ [v[geo~|=FE

opakowaniu w temperaturze 10-30°C do uptywu Ocena zgodnosci z normami europejskimi
daty waznosci.
Wyprodukowano ..
4. $RODKI OSTROZNOSCI Wyprodukowano w Australii
Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro d Producent

i powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy  przedsiewzig¢  $rodki  ostroznosci
zapobiegajace zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednia sterylizacje probek, pojemnikéw i podtozy
po uzyciu. Wymagane jest uwazne przeczytanie
i przestrzeganie wskazowek.

C€


http://www.thermofisher.com

Aby uzyska¢ informacje techniczne nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Wielka Brytania

Wersja Data wprowadzenia zmian

1.0 Grudzien 2023
Dokument wstepny
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www.thermofisher.com

Oleo mineral
Microbact™

MBI093A ...t 50ml
1 UTILIZACAO PREVISTA

0 Oleo Mineral Microbact™ é um reagente para utilizagdo
como uma sobreposi¢do para ajudar em procedimentos
qualitativos para a detegdo de microrganismos em testes
bioquimicos. O dispositivo é utilizado num procedimento
de diagndstico para ajudar os médicos a determinar as
opgles de tratamento para os doentes com suspeita de
infecdes microbianas.

O dispositivo destina-se exclusivamente para utilizagdo
por profissionais, ndo é automatizado nem constitui um
diagndstico complementar.

2. PRINCiPIO DO TESTE

0 Oleo Mineral Microbact é um reagente para utilizacdo
como uma sobreposi¢do em procedimentos qualitativos
para a detegdo de microrganismos em testes bioquimicos
ou outros métodos. Quando é usado com testes
bioguimicos, o Oleo Mineral Microbact é adicionado
a determinados pogos dos painéis de identificacdo, a fim de
criar um ambiente microanaerdbio que suporta as reagdes
bioquimicas envolvidas. A interpretagdo dos resultados
baseia-se na metodologia de referéncia publicada.

Noutros testes qualitativos, o Oleo Mineral Microbact
também pode ser usado como selante para criar um
ambiente anaerdbio para testes bioquimicos, como em
reagdes de descarboxilase, de oxidagdo e fermentacdo ou
para evitar qualquer evaporagdo que possa ocorrer durante
a preparagdo de culturas para analise posterior.

3. CONTEUDO DO KIT, PREPARACAO PARA
UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO
Oleo Mineral Microbact .........ccoeveveveveueverererereneinns 50ml

Um frasco conta-gotas contendo éleo de parafina.
A validade do produto é indicada no rétulo da embalagem.

Este produto esta pronto a ser usado, ndo sendo necessaria
qualquer preparagdo adicional. Conserve o produto na sua
embalagem original a uma temperatura entre 10-30°C até
ao fim do prazo de validade.

4. PRECAUCOES

Evite o contacto com a pele, olhos ou roupas. Use
equipamento de protecdo individual/protecdo facial.
Garanta que a ventilagdo é a adequada. Evite ingerir e inalar.

Elimine os materiais usados num recipiente préprio para
residuos ou com desinfetante.

N3do utilize o produto apds o prazo de validade indicado.

N&o utilize se apresentar sinais de contaminagdo ou outros
sinais de deterioragdo.

N3o utilize se a embalagem estiver danificada.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido.

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

5. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
DAS AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes recomendadas.

6. PROCEDIMENTO

Consulte as notas do procedimento com testes bioquimicos
associados para obter detalhes sobre a utilizagdo.

7. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Ndmero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

Consultar instrugdes de utilizagdo ou
instrucdes de utilizacdo eletrénicas
Limitagdes de temperatura

(temp. de armazenamento)

N&o utilizar se a embalagem

estiver danificada

N&o destinado para testes fora do
ambiente laboratorial

Codigo de lote (niumero de lote)

Utilizar até (prazo de validade)

Para indicar a entidade que esta a importar
o dispositivo médico para a localidade.
Aplicavel a Unido Europeia

Representante autorizado na Comunidade

@ v [Ee(@~|-|F

Europeia/Unido Europeia
EE Conformidade do Reino Unido avaliada

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Fabricado na . P
| ATi | Fabricado na Australia

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in
vitro e deve ser utilizado por individuos com a formagdo
adequada. Devem ser tomadas precaugdes contra os perigos
dos riscos microbioldgicos, esterilizando adequadamente
as amostras, os recipientes e os meios apos a utilizagdo. As
instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas.

Fabricante

e

C€ ch



http://www.thermofisher.com

Para obter informagbes técnicas, contacte o seu
distribuidor local.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW - Reino Unido

Versao Data das modificagdes introduzidas

1.0 Dezembro de 2023 - Documento inicial
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www.thermofisher.com

Ulei mineral
Microbact™

MBLO93A ..o eeneees 50 ml
1. UTILIZARE PREVAZUTA

Uleiul mineral Microbact™ este un reactiv pentru
utilizarea ca strat in procedurile calitative de detectare a
microorganismelor in testele biochimice. Acest dispozitiv
se foloseste intr-un flux de lucru DE diagnosticare pentru
a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile de tratament in
cazul pacientilor suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este
automatizat sinicinu constituie un diagnosticcomplementar.

2. PRINCIPIUL TESTULUI

Eliminati materialul folosit intr-un recipient adecvat pentru
deseuri sau intr-un dezinfectant.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati daca existd dovezi de contaminare sau alte
semne de deteriorare.

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producatorului dispozitivului si autoritatii competente din
Statul Membru de care tine utilizatorul si/sau pacientul.

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

5. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI TRANSPORTUL
PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand liniile de

orientare recomandate.

6. PROCEDURA

Consultati notele de procedurd cu testele biochimice
asociate pentru detalii despre utilizare.

7. LEGENDA SIMBOLURILOR

Uleiul mineral Microbact este un reactiv pentru utilizarea ca
stratin procedurile calitative de detectare amicroorganismelor
n teste biochimice si alte metode. Cand este utilizat cu teste
biochimice, uleiul mineral Microbact este addugat in anumite
godeuri ale panourilor de identificare pentru a crea un mediu
micro-anaerob care sa sustina reactiile biochimice implicate.
Interpretarea rezultatelor se bazeaza pe metodologia de
referinta publicata.

Tn alte teste calitative, uleiul mineral Microbact poate fi folosit
si ca etansant pentru a crea un mediu anaerob pentru teste
biochimice, cum ar fi reactiile de decarboxilaza, de oxidare si
de fermentatie sau pentru a evita orice evaporare care poate
aparea in timpul pregatirii culturilor pentru analize ulterioare.

3. CONTINUTUL KIT-ULUI, PREGATIREA PENTRU
UTILIZARE S| DEPOZITARE

Ulei mineral Microbact .........cccecvevieveniicneniiinicneeee, 50 ml
Un flacon cu pipeta ce contine ulei de parafina.

Termenul de valabilitate al produsului este mentionat pe
eticheta ambalajului.

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara nicio
altd pregatire. Pastrati produsul in ambalajul original la 10-
30°C pana la data de expirare.

4. MIJLOACE DE PRECAUTIE

Numdr de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare

Limite de temperatura (Temp. depozitare)

A nu se folosi daca ambalajul este
deteriorat

Nu este destinat testdrii in proximitatea
pacientului

Cod lot (Numar lot)

A se utiliza pana la (Data de expirare)

A se a indica entitatea care importd
dispozitivul medical in regiune locala.
Aplicabil Uniunii Europene Uniunii
Europene

Reprezentant autorizat in Comunitatea

@ [ (Eleo-| - [FE

[EcTreP] Europeana/Uniunea Europeand
UK Evaluare de conformitate in Regatul Unit al
CA Marii Britanii

Evaluare de conformitate europeana

Acest produs este destinat diagnosticarii in vitro si trebuie
utilizat de catre specialisti instruiti in mod corespunzator.
Trebuie luate masuri de precautie Tmpotriva pericolelor
microbiologice prin sterilizarea adecvatda a probelor,
recipientelor si mediilor dupa utilizare. Instructiunile
trebuie citite si respectate cu atentie.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Purtati
echipament de protectie individuald/protectie a fetei.
Asigurati o ventilatie adecvatd. Evitatiingerarea sau inhalarea.

Fabricat in
Australia

e

Fabricat in Australia

Producator

UK
CA



Pentru informatii tehnice, vd@ rugam sa contactati
distribuitorul local.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, UK

Versiune Data modificarilor introduse

1,0 Decembrie 2023 - Document initial
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Mineralny olej
Mlcrobact“‘"

[REF] MB1093A ..
1 URCENE POUZITIE

Minerélny olej Microbact™ je cinidlo na pouZitie ako
prekrytie na pomoc pri kvalitativnych postupoch detekcie
mikroorganizmov v biochemickych testoch. Pomdcka
sa pouziva v diagnostickom pracovhom postupe na
pomoc lekdrom pri ur¢ovani moznosti liecby u pacientov
s podozrenim na mikrobialne infekcie.

Pomécka je urcena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

2. PRINCIP TESTU

Minerdlny olej Microbact™ je Cinidlo na pouzitie
ako prekrytie pri kvalitativnych postupoch detekcie
mikroorganizmov v biochemickych testoch. Ked' sa pouziva
s biochemickymi testami, mineralny olej Microbact sa
priddva do urditych jamiek identifikacnych panelov, aby
sa vytvorilo mikroanaerdbne prostredie, ktoré podporuje
prislusné biochemické reakcie. Interpretacia vysledkov je
zalozena na publikovanej referencnej metodike.

V inych kvalitativnych testoch sa mineralny olej Microbact
mbéze pouzit aj ako tesniaca hmota na vytvorenie
anaerdbneho prostredia pre biochemické testy, ako je
dekarboxyldza a oxidacné a fermentacné reakcie, alebo na
zabranenie akémukolvek odparovaniu, ku ktorému moze
déjst pocas pripravy kultdr na dalsiu analyzu.

3. OBSAH SUPRAVY, PRIPRAVA NA POUZITIE
A USKLADNENIE

Mineralny olej Microbact .......cccccvveveveieeiiieenieciiees 50 ml
Jedna flasti¢ka s kvapkadlom obsahujuca parafinovy olej.
Exspirdcia produktu je uvedena na oznaceni obalu.

Tento produkt je pripraveny na pouZitie a nie je potrebnd
Ziadna dalSia priprava. Produkt skladujte v pévodnom obale
pri teplote 10 aZz 30 °C do datumu exspiracie.

4. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento produkt je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro
a mali by ho pouZivat riadne vyskolené osoby. Po poufZiti by
sa mali prijat preventivne opatrenia proti nebezpecenstvam
suvisiacim s mikrobiologickymi  rizikami  spravnou
sterilizaciou vzoriek, nadob a médii. Je potrebné pozorne si
precitat a dodrZiavat pokyny.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo odevom. Noste
osobné ochranné prostriedky/ochranu tvare. Zabezpeéte
primerané vetranie. Zabrarte poZitiu alebo vdychnutiu.

Pouzity material zlikvidujte do vhodnej nadoby na odpad
alebo dezinfekéného prostriedku.

Produkt nepouZivajte po uplynuti uvedeného datumu
exspiracie.

NepouZivajte, ak je viditelna akakolvek kontamindcia alebo
iné znamky poskodenia.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomockou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu €lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.
5. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat
podla odporucanych usmerneni.

6. POSTUP

Podrobnosti o pouZiti so suvisiacimi biochemickymi testami
najdete v pozndmkach k postupu.

7. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Katalégové ¢islo

Diagnosticka zdravotnicka pomadcka in vitro

Precitajte si ndvod na pouZzitie alebo
elektronicky navod na pouZzitie

Obmedzenia teploty (tepl. uskladnenia)

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nie je uréené na testovanie v blizkosti
pacienta

Kéd sarze (Cislo Sarze)

PouZite do (datum exspiracie)

Oznacenie subjektu, ktory importuje
zdravotnicku pomocku do danej lokality.
Platné pre Eurdpsku tniu

Autorizovany zastupca v Eurépskom

@ v~ (-[EE

[EcTreP] spolocenstve/Eurdpskej Unii
EE Posudenie zhody v Spojenom kralovstve
c € Eurdépske posudzovanie zhody

VX?;‘:;EV Vyrobené v Australii

el

C€

Technické informacie vdm poskytne miestny distributor.

Vyrobca




Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Spojené kralovstvo
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www.thermofisher.com
Microbact™ Mineral
Oil

MBI093A ...t 50 ml
1. AVSEDD ANVANDNING

Microbact™ Mineral Oil &r ett reagens for anvandning som
ett Overlagg for att hjalpa till i kvalitativa procedurer for
detektion av mikroorganismer i biokemiska tester. Enheten
anvands i diagnostiska arbetsfloden for att hjalpa kliniker
med behandlingsalternativ for patienter som misstdanks ha
mikrobiella infektioner.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad och utgdr inte heller kompletterande
diagnostik.

2. TESTPRINCIP

Microbact Mineral Qil ar ett reagens for anvdandning som
ett Overlagg i kvalitativa procedurer for detektion av
mikroorganismer i biokemiska tester och andra metoder.
Nar den anvands med biokemiska tester tillsatts Microbact
Mineral Oil i vissa brunnar i identifieringspanelerna for att
skapa en mikroanaerob miljo som stodjer de involverade
biokemiska reaktionerna. Resultattolkningen baseras pa
publicerad referensmetodik.

| andra kvalitativa tester kan Microbact Mineral Oil ocksa
anvandas som tatningsmedel for att skapa en anaerob miljo
for biokemiska tester sasom dekarboxylas och oxidations- och
fermenteringsreaktioner eller for att undvika avdunstning
som kan uppsta under beredning av odlingar for vidare analys.

3. SATSENS  INNEHALL, BEREDNING FOR
ANVANDNING OCH FORVARING
Microbact Mineral Oil........ccceeeeeiveeeeiiiieeeeieeeeeeieeen 50 ml

En droppflaska som innehaller paraffinolja.
Produktens utgangsdatum anges pa férpackningsetiketten.

Denna produkt &r klar fér anvandning och ingen
ytterligare beredning &ar nddvandig. Forvara produkten
i originalbehallaren vid 10-30 °C tills utgangsdatumet.

4. VID KROMATOGRAFI

Kassera forbrukat material i en lamplig avfallsbehallare eller
desinfektionsmedel.

Anvand inte produkten efter dess angivna utgangsdatum.

Far inte anvandas om det finns bevis pa kontaminering eller
andra tecken pa forsamring.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i forhallande
till enheten ska rapporteras till tillverkaren och ftill den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
eller patienten befinner sig.

Anvand inte enheten om det uppstar fel.
5. PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Proverna ska samlas in och hanteras enligt
rekommenderade riktlinjer.

6. PROCEDUR

Se procedurnoteringar som medfoljer tillhérande

biokemiska tester for information om anvandning.

7. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Temperaturbegransningar (lagringstemp.)

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och l3s bruksanvisningen

Inte for testning ndra patienten

Satskod (lotnummer)

Bast fore (utgangsdatum)

For att ange den enhet som importerar
den medicinska enheten till den lokala
platsen. Galler Europeiska unionen
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Brittisk bedémning av 6verensstimmelse

Europeisk bedomning av
Overensstimmelse
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Tillverkad i Australien

Tillverkad i
Australien

avsedd for in vitro-diagnostik
och boér anvandas av korrekt utbildade personer.
Forsiktighetsatgarder bor vidtas mot riskerna for
mikrobiologiska faror genom korrekt sterilisering av prover,
behallare och medier efter anvandning. Instruktioner ska
lasas och foljas noggrant.

Denna produkt ar

Undvik kontakt med hud, 6gon eller klader. Anvédnd
personlig skyddsutrustning/ansiktsskydd. Sakerstall
tillracklig ventilation. Undvik fortaring eller inandning.

Tillverkare

E



http://www.thermofisher.com

Kontakta din lokala distributor for teknisk information.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Storbritannien
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