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Microbact™ Reagent
SetD

MB1082A Microbact™ Reagent Set D ........... 10ml

1. INTENDED USE

The Microbact Reagent Set D is a set of reagents for use
as an aid in qualitative procedures for the detection of
Gram-negative Bacilli in biochemical tests. The device
is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in the
treatment options for patients suspected of having
bacterial infections.

The device is not automated, is for professional use only
and is not a companion diagnostic.

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Microbact Reagent TDA, Microbact Reagents VP | and
VP Il, Microbact Reagents Nitrate A and Nitrate B and
Microbact Reagent Indole-Kovacs are required for
specific biochemical reactions.

Tests used in systems, such as the Microbact GNB
Identification System, are based on microbial
degradation of specific substrates detected by various
indicators, which can require the addition of these
reagents. The reactions employed are conventional
biochemical reactions.

Microbact Reagent TDA:
Onedrop of TDAreagentisadded to the well. Intracellular
enzymes collectively called “tryptophanases” mediate
the degradation of tryptophan to produce indolepyruvate
and other metabolic end products. Indolepyruvate can
be detected by the addition of ferric chloride which
forms a brown colour with indolepyruvate.

Microbact Reagents VP | and VP II:

The VP test is a two-step process. One drop of VP |
reagent and one drop of VP Il reagent are added to the
well. Production of a pink-red complex indicates the
production of acetoin from glucose has occurred.

Microbact Reagents Nitrate A and Nitrate B:

The nitrate reduction test is a two-step process. One
drop of Nitrate A reagent and one drop of Nitrate B
reagent are added to the ONPG well (only after reading
the ONPG result). Production of a red colour indicates
that nitrate reduction to nitrite (NO?) has occurred. A
small amount of zinc powder should be added to those
wells which exhibit a yellow colour, after the addition of
the nitrate reagents. This will determine whether nitrate
has been reduced completely to nitrogen gas (N?), which
would result in a yellow colour.

Microbact Reagent Indole-Kovacs:

Two drops of Indole-Kovacs reagent are added to
the well. Intracellular enzymes collectively called
“tryptophanases” mediate the degradation of
tryptophan to produce indole and other metabolic end
products. Indole can be detected by the addition of
dimethylaminobenzaldehyde which forms a pink-red
complex with indole.

3. KIT CONTENTS, PREPARATION FOR USE AND
STORAGE

MBO0180A

Microbact Reagent TDA - One 10 mL
Wheaton dropper bottle with nozzle
and cap. Hydrochloric acid (HCL)10%,
Ferric Chloride anhydrous.

MBO0181A  Microbact Reagent VP | - One 10 mL
Wheaton dropper bottle with nozzle
and cap. Reverse Osmosis (RO) water.
Ethanol denatured 95%, a-naphthol

(1-naphthol).

MBO0184A  Microbact Reagent VP Il - One 10
mL Wheaton dropper bottle with
nozzle and cap. RO water, Potassium

hydroxide, Creatine.

MBO0186A Microbact Reagent Nitrate A - One
10 mL Wheaton dropper bottle with
nozzle and cap. RO water, Acetic acid,

Sulphanilic acid.

MBO0187A  Microbact Reagent Nitrate B - One
10 mL Wheaton dropper bottle with
nozzle and cap. RO water, Acetic acid,
Dimethyl naphthylamine.

MBO0209A Microbact Regent Indole-Kovacs -

One 10 mL Wheaton dropper bottle
with nozzle and cap. Iso-amyl alcohol.
Dimethylaminobenzaldehyde.  HCL
36%.

This product is ready for use and no further preparation
is necessary. Store product in its original container at
2-8°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.

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.

MBO180A - Microbact Reagent TDA

DANGER | H290 May be corrosive to metals

H315 Causes skin irritation

H317 May cause an allergic skin
reaction

H318 Causes serious eye
damage

P302 + IF ON SKIN: Wash with

P352 plenty of soap and water

P332 + If skin irritation occurs: Get

P313 medical advice/attention

P305 + IF IN EYES: Rinse cautiously

P351 + with water for several

P338 minutes. Remove contact
lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/
physician

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

MBO0181A - Microbact Reagent VP |

DANGER

H225 Highly flammable liquid
and vapor

H318 Causes serious eye
damage

P280 Wear eye protection/ face
protection

P305 + IF IN EYES: Rinse cautiously

P351 + with water for several

P338 minutes. Remove contact
lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/
physician

P210 Keep away from heat, hot

surfaces, sparks, open
flames and other ignition
sources. No smoking

MBO0184A - Microbact Reagent VPII

DANGER

H302 Harmful if swallowed

H314 Causes severe skin burns
and eye damage

P305 + IF IN EYES: Rinse cautiously

P351 + with water for several

P338 minutes. Remove contact
lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/
physician

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

P301 + IF SWALLOWED: Rinse

P330 + mouth. Do NOT induce

P331 vomiting

P303+ | IFON SKIN (or hair):

P361 + Take off immediately all

P353 contaminated clothing.

Rinse skin with water or
shower

MBO0209A - Microbact Reagent Indole Kovacs

DANGER

H226 Flammable liquid and
vapor

H290 May be corrosive to metals

H332 Harmful if inhaled

H314 Causes severe skin burns
and eye damage

H335 May cause respiratory
irritation

EUHO066 | Repeated exposure may
cause skin dryness or
cracking

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

P301 + IF SWALLOWED: Rinse

P330 + mouth. Do NOT induce

P331 vomiting

P305 + IF IN EYES: Rinse cautiously

P351 + with water for several

P338 minutes. Remove contact
lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/
physician

P303 + | IF ON SKIN (or hair):

P361 + Take off immediately all

P353 contaminated clothing.
Rinse skin with water or
shower

P210 Keep away from heat, hot

surfaces, sparks, open
flames and other ignition
sources. No smoking




MBO0186A - Microbact Reagent Nitrate A
MBO0187A - Microbact Reagent Nitrate B

9. SYMBOL LEGEND

Catalogue Number

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

Not for near patient testing

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

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

Authorized representative in the
European Community/European Union

1@ |- Bleloi- |58

Made in Australia

Made in Australia

EE UK Conformity Assessed

g3

European Conformity Assessment

DANGER | 1226 Flammable liquid and

vapor

H314 Causes severe skin burns
and eye damage

P305 + IF IN EYES: Rinse cautiously

P351 + with water for several

P338 minutes. Remove contact
lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing

P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/
physician

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

P301 + IF SWALLOWED: Rinse

P330 + mouth. Do NOT induce

P331 vomiting

P303+ | IF ON SKIN (or hair):

P361 + Take off immediately all

P353 contaminated clothing.
Rinse skin with water or
shower

P210 Keep away from heat, hot
surfaces, sparks, open
flames and other ignition
sources. No smoking

5. SPECIMEN COLLECTION,
TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.

STORAGE, AND

Refer to procedure notes with associated biochemical
tests for details of specimen handling.

6. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
The reagents are intended for use as an aid in qualitative
procedures with biochemical tests, such as the Thermo
Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB Identification
System.

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

7. QUALITY CONTROL

Quality control should be run with each shipment and
new lot number received. Each laboratory should follow
their State and local requirements.

Indole- VPI/II Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Positive | Negative | Positive | Negative
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negative | Positive | Positive | Negative
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Negative | Negative | Positive | Positive
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negative | Negative |Negative |Negative
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Do not use the test if the reactions of the control
organisms are incorrect.

8. PROCEDURE

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

el

Manufacturer

C€E &

For technical information contact your local distributor.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Version Date of modifications introduced

1.0 December 2023
Initial document

Printed in the UK
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Sada cinidel
Microbact™ D

Sada ¢ginidel MB1082A Microbact™ D ....

.... 10ml

1. URCENE POUZITI

Sada cinidel Microbact D je uréena pro pouZiti jako
pomlicka pti kvalitativnich postupech pro detekci
gramnegativnich bacill v biochemickych testech.
Pouziva se v diagnostickém pracovnim postupu, kde
lékarim napomaha pfi uréovéni potencidlnich moZnosti
|éCby pro pacienty s bakteridlni infekci.

Prostfedek neni  automatizovany, je uréen
pouze pro profesionalni pouZiti a neni urcen pro
doprovodnou diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

Pro specifické biochemické reakce jsou vyzadovény
Microbact ¢inidla TDA, Microbact cinidla VP | a VP I,
Microbact cinidla pro test dusi¢nant A a dusi¢nant
B a Microbact Kovacsovo cCinidlo pro test indol(.

Testy pouzivané v systémech jako je identifikacni systém
Microbact GNB jsou zaloZeny na mikrobidlni degradaci
specifickych substrat detekovanych raznymi indikatory,
které mohou vyzadovat pridani téchto Cinidel. Pouzité
reakce jsou konvencni biochemické reakce.

Microbact ¢inidlo TDA:

Do jamky se pfidd jedna kapka Ccinidla TDA.
Intracelularni enzymy souhrnné nazyvané
Jtryptofandzy” zprostfedkovavaji degradaci tryptofanu
za vzniku indolupyruvatu a dalSich kone¢nych produkt
metabolismu. Indolpyruvat lze detekovat pfidanim
chloridu Zelezitého, ktery s indolpyruvatem vytvori
hnédou barvu.

Microbact ¢inidla VP 1a VP II:

Test VP je dvoustupniovy proces. Do jamky se pfida jedna
kapka cinidla VP | a jedna kapka Cinidla VP Il. Produkce
rtzovo-Cerveného komplexu indikuje produkci acetoinu
z glukdzy.

Microbact ¢inidla pro test dusi¢nanti A a dusiénand B:
Test redukce dusi¢nan(l je dvoustupriovy proces. Jedna
kapka ¢inidla pro test dusicnand A a jedna kapka
¢inidla pro test dusi¢nan( B se ptidaji do jamky ONPG
(az po odecteni vysledku ONPG). Tvorba cervené barvy
znamend, Ze doslo k redukci dusi¢nant na dusitany
(NO?). Malé mnozstvi zinkového prasku se md pridat
do jamek, které vykazuji Zlutou barvu, po pfidani
dusi¢nanovych cinidel. Tim se urci, zda byly dusi¢nany
zcela redukovany na plynny dusik (N?), coz by mélo za
nasledek Zlutou barvu.

Microbact Kovacsovo €inidlo pro test indoli:

Do jamky se pfidaji dvé kapky Kovacsova Ccinidla
pro test indold. Intraceluldrni enzymy souhrnné
nazyvané ,tryptofandzy” zprostiedkovavaji degradaci
tryptofanu za vzniku indolu a dalSich konecénych
produkt metabolismu. Indol lze detekovat pfidanim
dimethylaminobenzaldehydu, ktery tvofi r(Zovo-
Cerveny komplex s indolem.

3. OBSAH SOUPRAVY, PRIPRAVA K POUZITI

A ULOZNY PROSTOR
[REF] MB0O180A  Microbact ¢inidlo TDA - Jedna
lahvicka s kapdtkem Wheaton

o objemu 10 ml s tryskou a uzavérem.
Kyselina chlorovodikova (HCL)10%,
chlorid Zelezity bezvody.

Microbact ¢inidlo VP I - Jedna lahvicka
s kapatkem Wheaton o objemu 10 ml
s tryskou a uzavérem. Voda s reverzni
osmozou (RO). Ethanol denaturovany
95%, a-naftol (1-naftol).

Microbact cinidlo VP 1l - Jedna
10 ml lahvic¢ka s kapatkem Wheaton
s tryskou a uzavérem. RO voda,
hydroxid draselny, kreatin.

MBO0181A

MBO0184A

MBO0186A  Microbact ¢inidlo pro test dusié¢nani
A - Jedna 10 ml lahvicka s kapatkem
Wheaton s tryskou a uzavérem.
RO voda, kyselina octova,

kyselina sulfanilova.

MBO0187A  Microbact &inidlo pro test dusiénani
A - Jedna 10 ml lahvicka s kapatkem
Wheaton s tryskou a uzavérem.
RO voda, kyselina octova,

kyselina sulfanilova.

MB0209A  Microbact Kovacsovo &inidlo pro test
indolti - Jedna lahvicka s kapatkem
Wheaton o objemu 10 ml s tryskou
a uzavérem. Iso-amylalkohol.

Dimethylaminobenzaldehyd. HCL 36%.
Tento produkt je pfipraven k pouZiti a neni nutna zadna
dalsi priprava. Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi
teploté 2-8 °C do data exspirace.

4. OPATREN{

Tento produkt je pro in vitro diagnostické pouziti a ma byt
pouzivan radné vyskolenymi osobami. Je tfeba pfijmout
opatfeni proti nebezpeci mikrobiologickych rizik fadnou
sterilizaci vzork(, nddob a médii po pouZiti. Pozorné si
prectéte vsechny pokyny a peclivé je dodrzujte. Chrarite
pred slunecnim svétlem.

Zabrante kontaktu s kdZzi, o¢ima a odévem. PouZivejte
osobni ochranné prostfedky/obli¢ejovy stit. Zajistéte
dostatecné vétrani. Zabrante poZiti nebo vdechnuti.

Pouzity materidl likvidujte ve vhodné nadobé na odpad
nebo pomoci dezinfekéniho prostiedku.

NepouZivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

NepouZivejte, pokud existuji zndmky kontaminace nebo
jiné znamky poskozeni.

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.

Kazda zavaina udalost, ke které doslo v souvislosti
s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusSnému
orgadnu clenského statu, v jehoZ plsobnosti uZivatel
anebo pacient sidli.

V pfipadé poskozeni prostiedek nepouzivejte.

MBO180A - Microbact ¢inidlo TDA

NEBEZPECI H290 Muze byt korozivni pro kovy

H315 Drazdi kazi

H317 Mdaze vyvolat alergickou
kozni reakci

H318 Zplisobuje vazné
poskozeni oci

P302 + Umyjte velkym mnoZstvim

P352 vody a mydla

P332 + Pokud dojde k podrazdéni

P313 kdze: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetieni

P305 + PRI ZASAZENT OCi: N&kolik

P351 + minut opatrné vyplachujte

P338 oci vodou. Vyjméte
kontaktni cocky, pokud jsou
nasazeny a lze je snadno
vyjmout. Pokracujte ve
vyplachovani

P310 OkamZité volejte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
anebo lékare

P280 PouZivejte ochranné
rukavice / ochranny
odév / ochranné bryle /
obli¢ejovy stit

MBO0181A - Microbact €inidlo VP |

NEBEZPECi[ 1225

Vysoce hoflava kapalina a pary

H318 Zpusobuje vazné
poskozeni oci

P280 Pouzivejte osobni ochranné
prostfedky pro o¢i nebo
obli¢ejovy stit

P305 + PRI ZASAZEN{ OCi: N&kolik

EQ\!I/ P351 + minut opatrné vyplachujte
= P338 oti vodou. Vyjméte kontaktni

¢ocky, pokud jsou nasazeny
a lze je snadno vyjmout.
Pokracujte ve vyplachovani

P310 OkamZité volejte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
anebo lékare

P210 Uchovévejte mimo dosah

tepla, horkych povrchi,
jisker, otevfeného ohné
a jinych zdrojt zapaleni.
Koureni zakdzéno

MBO0184A - Microbact cinidlo VPII

NEBEZPECI[ 1302 P¥i potiti je gkodlivy

H314 ZpUsobuje tézké poleptani
khze a poskozeni oci

P305 + PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik

P351 + minut opatrné vyplachujte

P338 o¢i vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, pokud jsou nasazeny

F<i a lze je snadno vyjmout.
s Pokratujte ve vyplachovani

P310 Okamdzité volejte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
anebo lékafe

P280 Pouzivejte ochranné rukavice /
ochranny odév / ochranné
bryle / obli¢ejovy stit

P301 + PRI POZITI: Vyplachnéte

P330 + Usta. NEVYVOLAVEJTE

P331 zvraceni

P303 + PRI STYKU S KUZI

P361 + (nebo s vlasy): Veskeré

P353 kontaminované ¢asti

odévu okamZité sviéknéte.
Oplachnéte nebo osprchujte
kazi vodou

MBO0209A - Microbact Kovacsovo ¢inidlo pro test indold

NEBEZPECi[ 11226

Hoflava kapalina a pary

H290 Mize byt korozivni pro kovy

H332 Zdravi Skodlivy pfi
vdechovani

H314 ZpUsobuje tézké poleptani
kdze a poskozeni o¢i

H335 MUzZe zpUlsobit podrazdéni
dychacich cest

EUHO66 | Opakovana expozice miize
zpUsobit vysuseni nebo
popraskdni pokozky

P280 Pouzivejte ochranné rukavice /
ochranny odév / ochranné
bryle / obli¢ejovy stit

P301 + PRI POZITI: Vyplachnéte

P330 + Usta. NEVYVOLAVEITE

P331 zvraceni

P305 + PRI ZASAZENT OCi: N&kolik

P351 + minut opatrné vyplachujte

P338 oci vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud
jsou nasazeny a lze je
snadno vyjmout. Pokracujte
ve vyplachovani

P310 OkamZité volejte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
anebo lékare

P303 + PRI STYKU S KUZ{

P361 + (nebo s vlasy): Veskeré

P353 kontaminované ¢asti
odévu okamZité svléknéte.
Oplachnéte nebo osprchujte
kazi vodou

P210

Uchovévejte mimo dosah
tepla, horkych povrcha,
jisker, otevieného ohné
a jinych zdroju zapaleni.
Koufeni zakdzadno
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MBO0186A - Microbact &inidlo pro test dusi¢nant A
MBO0187A - Microbact ¢inidlo pro test dusi¢nanti B

9. SYMBOLOVA LEGENDA

Katalogové ¢islo

NEBEZPECI| 1226 Hoflava kapalina a pary Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
H314 ZpUsobuje tézké poleptani in vitro
kaZe a poskozeni o¢i E]E Prectéte si navod k poufZiti nebo si
P305 + PRI ZASAZENI OCi: Nékolik prectéte elektronicky navod k pouZiti
P351 + minut opatrné vyplachujte _,ﬂf Teplotni omezeni (skladovaci teplota)
P338 oci vodou. Vyjméte
kontaktni Cocky, pokud jsou @ NepouZivejte, pokud je obal poskozeny
5 nasazeny a lze je snadno — —
- vyjmout. Pokracujte ve @ Neni uréeno pro testovani
vyplachovéni v blizkosti pacienta
P310 Okamzité volejte i Chrafite pfed slune¢nim svétlem
TOXIKOLOGICKE CENTRUM .
anebo lékafe Kéd 3arse (¢islo arse)
P280 PouZivejte ochranné rukavice / — o "
ochranny odév / ochranné g Datum ukonceni pouZitelnosti
bryle / oblicejovy &tit (datum exspirace)
BRI POIITT- Vomlachnet Oznacdeni entity importujici zdravotnicky
:gé + dsta NEV\('V(»)II’_)AE;‘ICEJ?E € @ prostfedek do narodniho prostredi. Plati
+ . -
. pro Evropskou unii
P331 zvraceni 2 -
Autorizovany zéstupce v Evropském
= oo EC [ REP . K U
P303 + PRISTYKU S KUZI [EcrEP] spolecenstvi / Evropské unii
P361 + (nebo s vlasy): Veskeré
P353 kontaminované &asti v Australii yrobeno v Australii
odévu okamzité svléknéte. UK
Opldchnéte nebo osprchujte cAa Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
kazi vodou
P210 Uchovévejte mimo dosah C € Evropské posouzeni shody
tepla, horkych povrcha, B
jisker, otevieného ohné “ Vyrobce
a jinych zdroja zapdleni.
Koufeni zakdzéno

5. ODBER, SKLADOVAN{ A PREPRAVA VZORKU

Vzorky je treba odebirat a zachazet s nimi podle
doporuéenych pokyna.

Podrobnosti o pouZiti naleznete v poznamkach k postupu
se souvisejicimi biochemickymi testy.
6. POTREBNY  MATERIAL,
SOUCASTI DODAVKY

Cinidla jsou uréena k pouziti jako pomdcka pfi
kvalitativnich  postupech s biochemickymi testy,
jako je Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB
Identification System.

KTERY  NENi

Podrobnosti o pouZiti naleznete v pozndmkach k postupu
se souvisejicimi biochemickymi testy.

7. KONTROLA KVALITY

Testovani kontroly kvality musi byt provadéno s kazdou
zésilkou a obdrZzenim nového Cisla Sarze. Kazdd laboratof
se musi fidit statnimi a mistnimi pozadavky.

Kovacso- | VPI/II Dusi¢na- | TDA

vo Cinidlo ny A/B

pro test

indolli
Escherichia coli Pozitivni | Negativni | Pozitivni | Negativni
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativni | Pozitivni | Pozitivni | Negativni
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Negativni | Negativni | Pozitivni | Pozitivni
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativni | Negativni | Negativni | Negativni
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Test nepouzivejte, pokud jsou reakce s kontrolnimi
suspenzemi nespravné.

8. POSTUP

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

UK
cA

C€

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho
distributora.

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

Verze Datum zavedeni zmén

1.0 Prosinec 2023
Uvodni dokument

Vytisténo ve Velké Britanii
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Microbact™ Reagenz-
SetD

MB1082A Microbact™ Reagenz-Set D.......... 10 ml

1. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das Microbact Reagenz-Set D ist ein Reagenz-Set
zur Verwendung als Hilfsmittel bei qualitativen
Verfahren zum Nachweis gramnegativer Bakterien
in biochemischen Tests. Das Produkt wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern
bei den Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht
auf bakterielle Infektionen zu helfen.

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

2. DAS PRINZIP DES TESTS

Fir bestimmte biochemische Reaktionen sind Microbact
Reagenz TDA, Microbact Reagenzien VP | und VP II,
Microbact Reagenzien Nitrat A und Nitrat B sowie
Microbact Reagenz Indol-Kovacs erforderlich.

Tests, die in Systemen wie dem Microbact GNB
Identification System verwendet werden, basieren auf
dem mikrobiellen Abbau spezifischer Substrate, der
durch verschiedene Indikatoren nachgewiesen wird,
was die Zugabe dieser Reagenzien erfordern kann.
Bei den eingesetzten Reaktionen handelt es sich um
herkémmliche biochemische Reaktionen.

Microbact Reagenz TDA:

Ein Tropfen TDA-Reagenz wird in das Well
gegeben. Intrazelluldre Enzyme, die gemeinsam als
,Tryptophanasen” bezeichnet werden, vermitteln den
Abbau von Tryptophan, um Indolpyruvat und andere
Stoffwechselendprodukte zu erzeugen. Indolpyruvat
kann durch Zugabe von Eisenchlorid nachgewiesen
werden, das mit Indolpyruvat eine braune Farbe bildet.

Microbact Reagenzien VP | und VP II:

Der VP-Test ist ein zweistufiger Prozess. Ein Tropfen VP-I-
Reagenz und ein Tropfen VP-1I-Reagenz werden in das Well
gegeben. Die Bildung eines rosaroten Komplexes weist
darauf hin, dass Acetoin aus Glucose hergestellt wurde.

Microbact Reagenzien Nitrat A und Nitrat B:

Der Nitratreduktionstest ist ein zweistufiger Prozess.
Ein Tropfen Nitrat-A-Reagenz und ein Tropfen Nitrat-B-
Reagenz werden in das ONPG-Well gegeben (erst nach
Ablesen des ONPG-Ergebnisses). Die Bildung einer roten
Farbe zeigt an, dass eine Nitratreduktion zu Nitrit (NO?)
stattgefunden hat. Den Wells, die nach Zugeben der
Nitratreagenzien eine gelbe Farbe aufweisen, ist eine
geringe Menge an Zinkpulver zuzusetzen. Dadurch wird
festgestellt, ob Nitrat vollstandig zu Stickstoffgas (N?)
reduziert wurde, was zu einer gelben Farbe fihren wiirde.

Microbact Reagenz Indol-Kovacs:

Zwei Tropfen Indol-Kovacs-Reagenz werden in das
Well gegeben. Intrazelluldre Enzyme, die gemeinsam
als ,Tryptophanasen” bezeichnet werden, vermitteln
den Abbau von Tryptophan, um Indol und andere
Stoffwechselendprodukte zu erzeugen. Indol kann durch
Zugabe von Dimethylaminobenzaldehyd nachgewiesen
werden, das mit Indol einen rosaroten Komplex bildet.

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

MBO180A

Microbact Reagenz TDA - Eine
10-ml-Wheaton-Tropfflasche mit
Duse und Verschluss. Salzsdure (HCL)
10 %, wasserfreies Eisenchlorid.

MBO0181A  Microbact Reagenz VP - Eine 10-ml-
Wheaton-Tropfflasche mit Dise und
Verschluss.  Umkehrosmosewasser
(RO-Wasser). Ethanol denaturiert

95 %, a-Naphthol (1-Naphthol).

[REF] MB0184A  Microbact Reagenz VP Il - Eine

10-ml-Wheaton-Tropfflasche mit

Duse und Verschluss.
Kaliumhydroxid, Kreatin.

RO-Wasser,

MBO0186A Microbact Reagenz Nitrat A - Eine
10-ml-Wheaton-Tropfflasche mit
Diise und Verschluss. RO-Wasser,

Essigsaure, Sulfanilsaure.

MBO0187A  Microbact Reagenz Nitrat B - Eine
10-ml-Wheaton-Tropfflasche mit
Duse und Verschluss. RO-Wasser,

Essigsaure, Dimethylnaphthylamin.

MB0209A  Microbact Reagenz Indol-Kovacs -
Eine 10-ml-Wheaton-Tropfflasche mit
Duse und Verschluss. Isoamylalkohol.

Dimethylaminobenzaldehyd. 36 % HCI.

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es st
keine  weitere  Vorbereitung erforderlich.  Das
Produkt im Originalbehaltnis bei 2 bis 8 °C bis zum
Ablaufdatum aufbewahren.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist flr die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sollten VorsichtsmaBnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren getroffen werden,
indem Proben, Behdlter und Medien nach der
Verwendung ordnungsgemall sterilisiert werden.
Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt
werden. Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

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

Verwendetes Materialin 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.

MBO0180A — Microbact Reagenz TDA
GEFAHR

H290 Kann korrosiv fiir Metalle sein

H315 Verursacht Hautreizungen

H317 Kann allergische
Hautreaktionen verursachen

H318 Verursacht schwere
Augenschaden

P302 + BEI HAUTKONTAKT: Mit viel

P352 Seife und Wasser abwaschen

P332 + Bei Hautreizung: Arztlichen

P313 Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen

P305 + BEI AUGENKONTAKT:

P351 + Behutsam mehrere Minuten

P338 lang mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen
nach Maoglichkeit entfernen.
Weiter abspulen

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZ-
ENTRUM oder Arzt anrufen

P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen

MBO0181A — Microbact R

eagenz VP |

GEFAHR | H225

Leicht entziindliche
Flussigkeit und Dampfe

H318

Verursacht schwere
Augenschdden

P280

Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen

P305 +
P351 +
P338

BEI AUGENKONTAKT:
Behutsam mehrere Minuten
lang mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen
nach Moglichkeit entfernen.

P310

Weiter abspulen Sofort GIFT-
INFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen

P210

Von Hitze, heien
Oberflachen, Funken,
offenen Flammen und
anderen Zindquellen
fernhalten. Rauchen verboten

MBO0184A — Microbact Re

agenz VP Il

GEFAHR

H302 Gesundheitsschadlich beim
Verschlucken

H314 Verursacht schwere
Hautverbrennungen und
Augenschaden

P305 + BEI AUGENKONTAKT:

P351 + Behutsam mehrere Minuten

P338 lang mit Wasser spiilen.

T Vorhandene Kontaktlinsen
> nach Maoglichkeit entfernen.

Weiter abspiilen

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZE-
NTRUM oder Arzt anrufen

P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen

P301 + BEI VERSCHLUCKEN: Mund

P330 + ausspiilen. Losen Sie KEIN

pP331 Erbrechen aus

P303 + BEI BERUHRUNG MIT

P361 + DER HAUT (oder dem

P353 Haar): Ziehen Sie sofort

alle kontaminierten
Kleidungsstiicke aus.

Haut mit Wasser abspulen
oder duschen

MBO0209A — Microbact Re

agenz Indol-Kovacs

GEFAHR |H226

Entzuindliche Flussigkeit und
Dampfe

H290

Kann korrosiv fur Metalle sein

H332

Gesundheitsschadlich beim
Einatmen

H314

Verursacht schwere
Hautverbrennungen und
Augenschaden

H335

Kann Reizung der Atemwege
verursachen

EUH066

Wiederholte Exposition kann
Haut austrocknen oder rissig
werden lassen

P280

Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen

P301 +
P330 +
P331

BEI VERSCHLUCKEN: Mund
ausspllen. Lésen Sie KEIN
Erbrechen aus

P305 +
P351 +
P338

BEI AUGENKONTAKT:
Behutsam mehrere Minuten
lang mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen
nach Moglichkeit entfernen.
Weiter abspulen

P310

Sofort GIFTINFORMATIONSZ-
ENTRUM oder Arzt anrufen

P303 +
P361 +
P353

BEI BERUHRUNG MIT DER
HAUT (oder dem Haar):
Ziehen Sie sofort alle
kontaminierten Klei-
dungsstiicke aus. Haut
mit Wasser absptilen oder
duschen

P210

Von Hitze, heillen
Oberflachen, Funken, offenen
Flammen und anderen
Zundquellen fernhalten.
Rauchen verboten
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MBO0186A — Microbact Reagenz Nitrat A
MBO0187A — Microbact Reagenz Nitrat B

9. SYMBOLLEGENDE

|ﬁ| Katalognummer
GEFAHR | h226 Entziindliche Flussigkeit und
Dampfe € In-vitro-Diagnostikum
H314 Verursacht schwere I:jg Gebrauchsanweisung oder elektronische
Hautverbrennungen und Gebrauchsanweisung beachten
Augenschaden R
Jﬂf Temperaturbeschrankungen (Lagertemp.)
P305 + BEI AUGENKONTAKT:
P351 + Behutsam mehrere Minuten @ Bei beschadigter Verpackung nicht
<) P338 lang mit Wasser spulen. verwenden
f ‘é Vorhandene Kontaktlinsen . . .
nach Méglichkeit entfernen. @ Nicht fur patientennahe Tests
Weiter absptilen >\‘<\ Vor direkter Sonneneinstrahlung
P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZ- . schiitzen
ENTRUM oder Arzt anrufen
Chargenbezeichnung (Chargennummer)
P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/ g Aufbrauchen bis (Ablaufdatum)
Gesichtsschutz tragen
BEI VERSCHLUCKEN: Mund Zur Angabe der Organisation, die das
g:g(1)+ ausspiilen. Lsen Sié KEIN @ Medizinprodukt in die Region einfiihrt.
P331 * Erbrechen aus Gilt fiir die Europdische Union
Bevollmachtigter in der Europdischen
(] EC | REP . N
P303 + BEI BERUHRUNG MIT [EcTreP] Gemeinschaft/Européischen Union
P361 + DER HAUT (oder dem Horgestelltin
P353 Haar): Ziehen Sie sofort Hergestellt in Australien
alle kontaminierten UK
Kleidungsstiicke aus. Haut mit Britische Konformitat gepruft
- cA
Wasser absptilen oder duschen
P210 Von Hitze, heiRen c E Europdische Konformitdtsbewertung
Oberflachen, Funken, offenen
Flammen und anderen u Hersteller
Zundquellen fernhalten.
Rauchen verboten
Alle  schwerwiegenden Vorkommnisse, die im c € C n

Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
missen dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig 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.

Einzelheiten zur Handhabung der Proben finden
Sie in den Verfahrenshinweisen zu den zugehérigen
biochemischen Tests.

6. ERFORDERLICHE, ABER
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die Reagenzien sind zur Verwendung als Hilfsmittel
bei qualitativen Verfahren mit biochemischen Tests,
wie dem Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB
Identifizierungssystem, gedacht.

NICHT

Beachten Sie die Verfahrenshinweise der zugehdrigen
biochemischen

Test hinsichtlich Einzelheiten
Materialien.

7. QUALITATSKONTROLLE

zu den bendtigten

Bei jeder Lieferung und jeder neuen Chargennummer
sollten  Qualitdtskontrollen  durchgefiihrt  werden.
Jedes Labor sollte landesweit und lokal geltende
Vorschriften befolgen.

In- VP I/l Nitrat A/B | TDA
dol-Kovacs
Escherichia coli Positiv Negativ | Positiv Negativ
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativ Positiv Positiv Negativ
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Negativ Negativ | Positiv Positiv
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativ Negativ | Negativ | Negativ
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Den Test nicht verwenden, wenn die Reaktionen der
Kontrollorganismen nicht korrekt sind.

8. VERFAHREN

finden Sie in
den  zugehorigen

Einzelheiten zur Verwendung
den  Verfahrenshinweisen zu
biochemischen Tests.

Fir technische Informationen wenden Sie sich bitte an
lhren ortlichen Handler.

Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

Version Datum eingefiihrter Anderungen

1.0 Dezember 2023
Erstes Dokument

Gedruckt im Vereinigten Koénigreich
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Microbact™-i
reaktiivikomplekt D

MB1082A Microbact™-i reaktiivikomplekt D ... 10 ml

1. SIHTOTSTARVE

Microbacti reaktiivikomplekt D on komplekt reaktiive,
mida kasutatakse abivahendina gramnegatiivsete
batsillide  tuvastamiseks  biokeemilistes testides.
Seadmeid kasutatakse diagnostilises to6voos, et aidata
klinitsistidel valida ravivGimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

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

2. TESTI POHIMOTE

Microbacti reaktiiv TDA, Microbacti reaktiivid VP |
ja VP Il, Microbacti reaktiivid Nitrate A ja Nitrate B
ning Microbacti reaktiiv Indole-Kovacs on vajalikud
konkreetsete biokeemiliste reaktsioonide jaoks.

Susteemides nagu Microbacti GNB tuvastamissisteem
kasutatavad testid pdhinevad konkreetsete substraatide
mikroobsel lagundamisel, mida tuvastatakse
mitmesuguste indikaatoritega, mis vdivad nduda
nende reaktiivide lisamist. Kasutatavad reaktsioonid on
tavaparased biokeemilised reaktsioonid.

Microbacti reaktiiv TDA:

stvendisse lisatakse Uks tilk TDA reaktiivi. Rakusisesed
ensulimid koondnimetusega Jtriptofanaasid”
vahendavad triptofaani lagundamist, mille saadusteks
on indoolpiruvaat ja teised metaboolsed [8pp-
produktid. Indoolpiruvaati saab tuvastada raudkloriidi
lisamisega, mis annab indoolpliruvaadiga kokkupuutel
pruuni varvuse.

Microbacti reaktiivid VP I ja VP II:

VP test on kahesammuline protsess. Sivendisse
lisatakse Uks tilk reaktiivi VP | ja Uks tilk reaktiivi VP II.
Roosakaspunase kompleksi teke nditab, et gliikoosist on
moodustunud atsetoiin.

Microbacti reaktiivid Nitrate A ja Nitrate B:

nitraadi redutseerimise test on kahesammuline
protsess. ONPG slivendisse lisatakse (alles parast ONPG
tulemuse lugemist) ks tilk reaktiivi Nitrate A ja Uks
tilk reaktiivi Nitrate B. Punase varvuse teke nditab, et
toimunud on nitraadi redutseerumine nitritiks (NO?).
Neisse slivenditesse, milles on tekkinud kollane varvus,
tuleb pédrast nitraadireaktiivide lisamist lisada vaike
kogus tsingipulbrit. See aitab kindlaks teha, kas nitraat
on taielikult redutseeritud gaasiliseks ldmmastikuks (N?),
mis annab kollase varvuse.

Microbacti reaktiiv Indole-Kovacs:

suvendisse lisatakse kaks tilka reaktiivi Indole-Kovacs.
Rakusisesedenstiimidkoondnimetusega,, triiptofanaasid”
vahendavad triiptofaani lagundamist, mille saadusteks on
indool ja teised metaboolsed [8pp-produktid. Indooli saab
tuvastada dimetutlaminobensaldehtidi lisamise teel,
mis moodustab indooliga roosakaspunase kompleksi.

3. KOMPLEKTI SISU, KASUTUSEKS ETTEVALMISTAMINE
JA SAILITAMINE

MBO0180A

Microbacti reaktiiv TDA — ks 10 ml
Wheatoni tilgutuspudel otsaku ja
korgiga. 10% vesinikkloriidhape (HCI),
veevaba raudkloriid.

Microbacti reaktiiv VP | — Uks 10
ml Wheatoni tilgutuspudel otsaku
ja korgiga. Poordosmoosiga (RO)
puhastatud vesi. Denatureeritud
etanool 95%, a-naftool (1-naftool).

MBO181A

Microbacti reaktiiv VP Il — (ks 10
ml Wheatoni tilgutuspudel otsaku
ja korgiga. RO-ga puhastatud vesi,
kaaliumhudroksiid, kreatiin.

MBO0184A

MBO186A Microbacti reaktiiv Nitrate A — (iks
10 ml Wheatoni tilgutuspudel otsaku
ja korgiga. RO-ga puhastatud vesi,
dadikhape, sulfaniilhape.

Microbacti reaktiiv Nitrate B — (ks
10 ml Wheatoni tilgutuspudel otsaku
ja korgiga. RO-ga puhastatud vesi,
dadikhape, dimetutlnaftadlamiin.

MBO0187A

MB0209A  Microbacti reaktiiv Indole-Kovacs
— Uks 10 ml Wheatoni tilgutuspudel
otsaku ja korgiga. Isoamudlalkohol.
Dimetiiilaminobensaldehiitid.  36%

HCI.

Toode on kasutusvalmis ega vaja tdiendavat
ettevalmistamist. Séilitage toodet originaalmahutis
temperatuuril 2-8 °C kuni aegumiskuupdevani.

4. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ette nahtud in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks vastava véljadppega isikutele.
Mikrobioloogiliste ohtude vastu tuleb rakendada
ettevaatusabinBusid pdrast kasutamist proovide,
mahutite ja soo6tmete nduetekohase steriliseerimise
teel. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. Hoida
paikesevalguse eest.

Viltige kokkupuudet naha, silmade voi riietega. Kandke
isikukaitsevahendeid/kaitsemaski. Tagage piisav
ventilatsioon. Valtige allaneelamist vGi sissehingamist.

Visake kasutatud materjal sobivasse jagtmemahutisse
voi desinfitseerimisvahendisse.

Arge kasutage toodet péarast kdlblikkusaja |8ppu.

Arge kasutage, kui esineb tdendeid saastumisest v&i teisi
marke riknemisest.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud.

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle lilkkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja
ja/vbi patsient asuvad.

Torke korral drge seadet kasutage.

MBO0180A — Microbacti reaktiiv TDA

OHT H290 Voib s66vitada metalle
H315 PGhjustab nahaarritust
H317 Voib pdhjustada allergilist
nahareaktsiooni

H318 P&hjustab raskeid sil-
makahjustusi

P302 + NAHALE SATTUMISE

P352 KORRAL: pesta rohke seebi
ja veega

P332 + Nahaérrituse tekkimisel:

P313 poorduda arsti poole

P305 + SILMA SATTUMISE

P351 + KORRAL: loputada

P338 mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed,
kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord

P310 Votta viivitamata Gihendust
MURGISTUSTEABEKESK-
USE voi arstiga

P280 Kanda kaitsekindaid/kait-
serdivastust/kaitseprille/
kaitsemaski

MBO0181A - Microbacti reaktiiv VPI

OHT

H225 Vaga tuleohtlik vedelik ja aur

H318 P&hjustab raskeid sil-
makahjustusi

P280 Kanda kaitseprille/kaitsemaski

P305 + SILMA SATTUMISE KORRAL:

P351 + loputada mitme minuti

P338 jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed,
kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord

P310 Vétta viivitamata Uihendust
MURGISTUSTEABEKESK-
USE voi arstiga

P210 Hoida eemal soojusallikast,

kuumadest pindadest,
sademetest, leekidest ja
muudest suliteallikatest.
Mitte suitsetada

MBO0184A — Microbacti reaktiiv VPII

OHT

gy

H302 Allaneelamisel kahjulik

H314 P&hjustab rasket
nahasoovitust ja silmakah-
justusi

P305 + SILMA SATTUMISE KORRAL:

P351 + loputada mitme minuti

P338 jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktldatsed,
kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord

P310 V6tta viivitamata (hendust
MURGISTUSTEABEKESK-
USE vdi arstiga

P280 Kanda kaitsekindaid/kait-
serdivastust/kaitseprille/
kaitsemaski

P301 + ALLANEELAMISE KORRAL:

P330 + loputada suud. MITTE

P331 kutsuda esile oksendamist

P303 + NAHALE (vGi juustele)

P361 + SATTUMISE KORRAL:

P353 Ko&ik saastunud rdivad

viivitamata seljast votta.
Loputada nahka veega voi
loputada dusi all

MBO0209A - Microbacti reaktiiv Indole-Kovacs

OHT

H226 Tuleohtlik vedelik ja aur

H290 Voib s6ovitada metalle

H332 Sissehingamisel kahjulik

H314 PGhjustab rasket
nahasoovitust ja silmakah-
justusi

H335 Voib pdhjustada
hingamisteede arritust

EUHO066 | Korduv kokkupuude v&ib
p&hjustada naha kuivust
vGi I6henemist

P280 Kanda kaitsekindaid/kait-
serdivastust/kaitseprille/
kaitsemaski

P301 + ALLANEELAMISE KORRAL:

P330 + loputada suud. MITTE

P331 kutsuda esile oksendamist

P305 + SILMA SATTUMISE KORRAL:

P351 + loputada mitme minuti

P338 jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed,
kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord

P310 Vétta viivitamata Ghendust
MURGISTUSTEABEKESK-
USE v0i arstiga

P303 + NAHALE (v3i juustele)

P361 + SATTUMISE KORRAL:

P353 K&ik saastunud rdivad
viivitamata seljast votta.
Loputada nahka veega voi
loputada dusi all

P210 Hoida eemal soojusallikast,

kuumadest pindadest,
sademetest, leekidest ja
muudest stiteallikatest.
Mitte suitsetada




MBO0186A — Microbacti reaktiiv Nitrate A
MBO0187A — Microbacti reaktiiv Nitrate B

9. SUMBOLITE TAHENDUSED

Katalooginumber

OHT

H226 Tuleohtlik vedelik ja aur

H314 Pdhjustab rasket
nahasoovitust ja silmakah-

justusi

P305 +
P351 +
P338

SILMA SATTUMISE
KORRAL: loputada

mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktldatsed,
kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord

Votta viivitamata Gihendust
MURGISTUSTEABEKESK-
USE vdi arstiga

P310

P280 Kanda kaitsekindaid/kait-
serdivastust/kaitseprille/

kaitsemaski

P301 +
P330 +
P331

ALLANEELAMISE KORRAL:
loputada suud. MITTE
kutsuda esile oksendamist

P303 +
P361 +
P353

NAHALE (v&i juustele)
SATTUMISE KORRAL:

Kdik saastunud rdivad
viivitamata seljast votta.
Loputada nahka veega voi
loputada dusi all

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga voi
elektroonilise kasutusjuhendiga

Temperatuuripiirangud
(ladustustemperatuur)

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada
saanud

Pole ette ndhtud patsiendi vahetus
laheduses testimiseks

Hoida paikesevalguse eest

Partii number (LOT)

Aegumiskuupdev

Meditsiiniseadet piirkonda importiva
liksuse markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus

E @ [v[Ghe|@|~ =58

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Imi . ]
ﬂm Valmistatud Austraalias

Uhendkuningriigi vastavushindamine
tehtud

Euroopa vastavushindamine

P210 Hoida eemal soojusallikast,
kuumadest pindadest,
sademetest, leekidest ja
muudest sliiteallikatest.

Mitte suitsetada

5. PROOVIMATERJALI KOGUMINE, SAILITAMINE
JA TRANSPORT

Proovide vGtmisel ja kdsitsemisel tuleb jargida soovituslikke
suuniseid.

Proovide kasitsemise Uiksikasju vaadake biokeemiliste
testidega seotud protseduurimarkmetest.

6. VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU
KOMPLEKTI

Reaktiivid on ette ndhtud kasutamiseks abivahendina
biokeemiliste testide kvalitatiivsetes protseduurides, naiteks
ettevStte Thermo Scientific™ GNB tuvastamissiisteemis
Oxoid™ Microbact™.

Uksikasjad vajaminevate materjalide kohta on leitavad
kaasnevatebiokeemilistetestideprotseduurimarkmetest.

7. KVALITEEDIKONTROLL

Kvaliteedikontroll tuleb teha igale saadetisele ja uuele
partii numbrile. Iga labor peab jargima riiklikke ja
kohalikke noudeid.

Indole- VPI/II Nitrate A/B | TDA

Kovacs

Escherichia Positiivne Positiivne
coli (ATCC®

25922™)

Klebsiella
aerogenes
(ATCC®
13048™)

Proteus mira-
bilis (ATCC®
12453™)
Moraxella
catarrhalis
(ATCC®
8716™)

Negatiivne Negatiivne

Negatiivne | Positiivne | Positiivne | Negatiivne

Negatiivne | Negatiivne | Positiivne | Positiivne

Negatiivne | Negatiivne | Negatiivne | Negatiivne

Arge kasutage testi, kui kontrollorganismide reaktsioonid
on valed.

8. PROTSEDUUR

Kasutamise Uksikasju vaadake seotud biokeemiliste
testide protseduurimarkmetest.

Tootja

C€ e

Tehnilist teavet kisige kohalikult turustajalt.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Versioon Muudatuste tegemise kuupdev

1.0 Detsember 2023
algdokument

Tritkitud Uhendkuningriigis
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Juego de Reactivos
Microbact™ D

MB1082A Microbact™ Juego de Reactivos D....10ml

1. USO PREVISTO

Microbact Juego de Reactivos D es un conjunto de
reactivos para usar como ayuda en procedimientos
cualitativos para la deteccion de bacilos gramnegativos
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 bacterianas.

El dispositivo no estd automatizado, es solo para uso
profesionalytampoco esundiagnésticocomplementario.

2. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Microbact Reactivo TDA, Microbact Reactivos VP Iy VP II,
Microbact Reactivos Nitrato A y Nitrato B y Microbact
Reactivo Indol-Kovacs son necesarios para reacciones
bioquimicas especificas.

Las pruebas utilizadas en sistemas, como el sistema
de identificacién Microbact GNB, se basan en la
degradacion microbiana de sustratos especificos
detectados por varios indicadores, que pueden requerir
la adicion de estos reactivos. Las reacciones empleadas
son reacciones bioquimicas convencionales.

Microbact Reactivo TDA:

Se agrega una gota de reactivo TDA al pocillo. Las
enzimas intracelulares denominadas colectivamente
«triptofanasas» median en la degradacion del
triptéfano para producir indolpiruvato y otros productos
metabdlicos finales. El indolpiruvato se puede detectar
mediante la adicién de cloruro férrico, que forma un
color marrén con el indolpiruvato.

Microbact Reactivos VP 1y VP II:

La prueba VP es un proceso en dos pasos. Se afiaden al
pocillo una gota de reactivo VP | y una gota de reactivo
VP Il. La produccién de un complejo rojo rosado indica la
produccion de acetoina a partir de glucosa.

Microbact Reactivos Nitrato A y Nitrato B:

La prueba de reduccién de nitrato es un proceso en dos
pasos. Se agregan una gota de reactivo Nitrato A y una
gota de reactivo Nitrato B al pocillo de ONPG (solo
después de leer el resultado de ONPG). La produccion de
un color rojo indica que se ha producido una reduccion
de nitrato a nitrito (NO?). Debe afiadirse una pequefia
cantidad de polvo de zinc a los pocillos que presentan
un color amarillo después de afiadir los reactivos de
nitrato. Esto determinard si el nitrato se ha reducido
completamente a nitrégeno gaseoso (N?), lo que daria
como resultado un color amarillo.

Microbact Reactivo Indol-Kovacs:

Se afiaden al pocillo dos gotas de reactivo Indol-Kovacs.
Las enzimas intracelulares denominadas colectivamente
«triptofanasas» median en la degradacién del triptéfano
para producir indol y otros productos metabdlicos
finales. El indol puede detectarse mediante la adicion de
dimetilaminobenzaldehido, que forma un complejo rojo
rosado con el indol.

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

MBO0180A

Microbact Reactivo TDA: Un frasco
cuentagotas Wheaton de 10 ml con
boquilla y tapa. Acido clorhidrico
(HCL) 10 %, cloruro férrico anhidro.

Microbact Reactivo VP I: Un frasco
cuentagotas Wheaton de 10 ml con
boquilla y tapa. Agua de dsmosis
inversa (Ol). Etanol desnaturalizado
95 %, a-naftol (1-naftol).

MBO181A

Microbact Reactivo VP II: Un frasco
cuentagotas Wheaton de 10 ml con
boquilla y tapa. Agua Ol. Hidréxido
de potasio, creatina.

MBO0184A

Microbact Reactivo Nitrato A: Un
frasco cuentagotas Wheaton de
10 ml con boquilla y tapa. Agua Ol,
acido acético, 4cido sulfanilico.

MBO0186A

[REF] MB0187A  Microbact Reactivo Nitrato B: Un
frasco cuentagotas Wheaton de 10 ml
con boquilla y tapa. Agua Ol, acido

acético, dimetilaminobenzaldehido.

MB0209A  Microbact Reactivo Indol-Kovacs: Un
frasco cuentagotas Wheaton de 10 ml
con boquillay tapa. Alcohol isoamilico.

Dimetilaminobenzaldehido. HCL 36 %.

Este producto esta listo para su uso y no requiere
preparacion. Conserve el producto en su recipiente
original a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la
fecha de caducidad.

4. PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagnéstico in vitro y deben
utilizarlo personas con la formacién adecuada. Como
precaucion para evitar peligros microbiolégicos, las
muestras, los recipientes y los medios deben esterilizarse
de forma adecuada después de su uso. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Mantener el
producto protegido de la luz solar.

Evite el contacto con la piel, los ojos o la ropa. Lleve
equipo de protecciéon individual/proteccion facial.
Asegurese de que se cuenta con ventilacién suficiente.
Evitese su ingestion o inhalacion.

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.

MBO180A - Microbact Reactivo TDA

PELIGRO H290 Puede ser corrosivo para

los metales

H315 Provoca irritacion cutanea

H317 Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel

H318 Provoca lesiones
oculares graves

P302+ EN CASO DE CONTACTO

P352 CON LA PIEL: Lavar
abundantemente con agua
y jabén

P332+ En caso de irritacién en

pP313 la piel: Consultar/acudir
a un médico

P305+ EN CASO DE CONTACTO

P351+ CON LOS 0JOS: Aclarar

P338 cuidadosamente con agua
durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P310 Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA
0 a un médico.

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

MBO0181A - Microbact Reactivo VP |

PELIGRO

H225 Liquido y vapores muy
inflamables

H318 Provoca lesiones
oculares graves

P280 Llevar guantes/mascara
de proteccion.

P305+ EN CASO DE CONTACTO

P351+ CON LOS 0JOS: Aclarar

P338 cuidadosamente con agua
durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P310 Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA
0 a un médico.

P210 Mantener alejado de

fuentes de calor, chispas,
llama abierta o superficies
calientes. No fumar

MBO184A - Microbact Reactivo VP Il

PELIGRO

H302 Nocivo en caso de ingestion
H314 Provoca quemaduras en la
piel y lesiones oculares graves
P305+ EN CASO DE CONTACTO
P351+ CON LOS 0JOS: Aclarar
P338 cuidadosamente con agua
durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
P310 Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA
0 a un médico.
P280 Llevar guantes/prendas/
gafas/mascara de proteccion.
P301+ EN CASO DE INGESTION:
P330+ Enjuagarse la boca. NO
P331 provocar el vémito.
P303+ EN CASO DE CONTACTO CON
P361+ LA PIEL (o el pelo): Quitarse
pP353 inmediatamente las prendas

contaminadas. Aclararse la
piel con agua o ducharse.

MBO0209A - Microbact Reactivo Indol Kovacs

PELIGRO

H226 Liquido y vapor inflamables
H290 Puede ser corrosivo para
los metales
H332 Nocivo en caso de inhalacién
H314 Provoca quemaduras en la
piel y lesiones oculares graves
H335 Puede irritar las vias
respiratorias
EUHO66 La exposicion repetida
puede provocar sequedad
o formacidn de grietas en
la piel
P280 Llevar guantes/prendas/
gafas/médscara de proteccion.
P301+ EN CASO DE INGESTION:
P330+ Enjuagarse la boca. NO
P331 provocar el vomito.
P305+ EN CASO DE CONTACTO
P351+ CON LOS 0JOS: Aclarar
P338 cuidadosamente con agua
durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
P310 Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA
0 a un médico.
P303+ EN CASO DE CONTACTO CON
P361+ LA PIEL (0 el pelo): Quitarse
p353 inmediatamente las prendas
contaminadas. Aclararse la
piel con agua o ducharse.
P210 Mantener alejado de

fuentes de calor, chispas,
llama abierta o superficies
calientes. No fumar
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MBO0186A - Microbact Reactivo Nitrato A
MBO0187A - Microbact Reactivo Nitrato B

9. LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

REF Numero de catalogo
PELIGRO | H226 Liquido y vapor inflamables Producto sanitario para diagnéstico

H314 Provoca quemaduras en la in vitro

piel y lesiones oculares graves I:ji Consultar las instrucciones de uso en
P305+ EN CASO DE CONTACTO papel o en formato electrénico
P351+ CON LOS 0JOS: Aclarar Jﬂr Limitaciones de temperatura
P338 cuidadosamente con agua (temperatura de almacenamiento)

durante varios minutos. @ No use el producto si el paquete

fﬁé Quitar las lentes de contacto, esta dafiado

silleva y resulta fécil. @ No apto para pruebas cercanas

Seguir aclarando. al paciente
P310 Llamar inmediatamente a un /z\ifz\ Mantener el producto protegido de la

CENTRO DE TOXICOLOGIA . luz solar

0 a un meédico. Cadigo de lote (numero de lote)
P280 Llevar guantes/prendas/

gafas/mascara de proteccién. g Usar antes de (fecha de caducidad)
P301+ EN CASO DE INGESTION: Indica la entidad que importa el producto
P330+ Enjuagarse la boca. NO @ sanitario en una ubicacién distinta.
P33l provocar el vomito. Aplicable a la Union Europea
P303+ EN CASO DE CONTACTO CON El—iﬁﬂ Represgntante autorizad‘q enla
P361+ LA PIEL (o el pelo): Quitarse Comunidad Europea/Unidn Europea
P353 inmediatamente las prendas Fﬂ:ﬂ's‘;ar:ﬁae" Fabricado en Australia

contaminadas. Aclararse la

piel con agua o ducharse. EE Evaluacion de conformidad para el
P210 Mantener alejado de Reino Unido

fuentes de calor, chispas, C € Declaracion de conformidad europea

llama abierta o superficies

calientes. No fumar d Fabricante

No lo use si el envase estd dafiado.

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

En caso de funcionamiento
el dispositivo.

5. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE LAS MUESTRAS

incorrecto, no utilice

C€ e

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

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

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

Consulte las notas del procedimiento con las pruebas
bioquimicas asociadas para obtener detalles sobre la
manipulacion de las muestras.

6. MATERIAL NECESARIO
SUMINISTRADO

Los reactivos se han disefiado para usarse como
ayuda en procedimientos cualitativos con pruebas
bioquimicas, como el sistema de identificacion GNB
Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™.

PERO NO

Consulte las notas del procedimiento con las pruebas
bioquimicas asociadas para obtener detalles sobre los
materiales necesarios.

7. CONTROL DE CALIDAD

Se debe realizar un control de calidad de cada envio
y de cada nimero de lote nuevo recibido. Todos los
laboratorios deben cumplir los requisitos estatales
y locales.

Indol- VP I/l Nitra- TDA
Kovacs to A/B
Escherichia coli | Positivo Negativo | Positivo | Negativo
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativo Positivo | Positivo | Negativo
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Negativo Negativo | Positivo | Positivo
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativo Negativo | Negativo | Negativo
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

No utilice la prueba si las reacciones de los organismos
de control no son correctas.

8. PROCEDIMIENTO

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

Version Fecha de las modificaciones

1.0 Diciembre de 2023
Documento inicial

Impreso en el Reino Unido
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Kit de réactifs D
Microbact™

MB1082A Kit de réactif D Microbact™......... 10 ml

1. INDICATION

Le kit de réactif D Microbact est un kit de réactif destiné
a faciliter les procédures qualitatives de détection des
bacilles a Gram négatif dans les analyses 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 bactériennes sont suspectées.

Le dispositif n’est pas automatisé, il est réservé a un
usage professionnel et ne constitue pas un outil de
diagnostic compagnon.

2. PRINCIPE DU TEST

Le réactif TDA Microbact, les réactifs VP | et VP Il
Microbact, les réactifs Nitrate A et Nitrate B Microbact
et le réactif Indole-Kovacs Microbact sont nécessaires a
des réactions biochimiques spécifiques.

Les tests utilisés dans les systémes, tels que le systeme
d’identification GNB Microbact, sont basés sur la
dégradation microbienne de substrats spécifiques
détectés par divers indicateurs, ce qui peut nécessiter
I'ajout de ces réactifs. Les réactions utilisées sont des
réactions biochimiques classiques.

Réactif TDA Microbact :

Une goutte de réactif TDA est ajoutée au puits. Des
enzymes intracellulaires appelées collectivement
« tryptophanases » assurent la dégradation du
tryptophane pour produire de lindolepyruvate et
d’autres produits finaux métaboliques. Lindolepyruvate
peut étre détecté par I'ajout de chlorure ferrique qui
forme une couleur brune avec I'indolepyruvate.

Réactifs VP | et VP Il Microbact :

Le test VP est un processus en deux étapes. Une goutte
de réactif VP | et une goutte de réactif VP Il sont ajoutées
au puits. La production d’un complexe rose-rouge indique
que la production d’acétoine a partir du glucose a eu lieu.

Réactifs Nitrate A et Nitrate B Microbact :

Le test de réduction des nitrates est un processus en deux
étapes. Une goutte de réactif Nitrate A et une goutte de
réactif Nitrate B sont ajoutées au puits ONPG (uniquement
aprés la lecture du résultat ONPG). La production d’'une
couleur rouge indique que la réduction des nitrates
en nitrites (NO?) s‘est produite. Une petite quantité de
poudre de zinc doit étre ajoutée aux puits qui présentent
une couleur jaune aprés l'ajout des réactifs au nitrate.
Cela permettra de déterminer si le nitrate a été réduit
totalement en azote (N?), ce qui génére une couleur jaune.

Réactif Indole-Kovacs Microbact :

Deux gouttes de réactif Indole-Kovacs sont ajoutées
au puits. Les enzymes intracellulaires appelées
collectivement « tryptophanases » facilitent la dégradation
du tryptophane afin de produire de I'indole et d’autres
produits métaboliques finaux. Lindole peut étre détecté
par l'ajout de diméthylaminobenzaldéhyde qui forme un
complexe rose-rouge avec l'indole.

3. CONTENU DU KIT, PREPARATION POUR
UTILISATION ET CONSERVATION

Réactif TDA Microbact - Un flacon
compte-gouttes Wheaton de 10 ml
avec embout et bouchon. Acide
chlorhydrique (HCL) 10 %, chlorure
ferrique anhydre.

MBO0180A

Réactif VP | Microbact - Un flacon
compte-gouttes Wheaton de 10 ml
avecembout et bouchon. Eau d’'osmose
inverse (Ol). Ethanol dénaturé a 95 %,
a-naphtol (1-naphtol).

MBO0181A

Réactif VP Il Microbact - Un flacon
compte-gouttes Wheaton de 10 ml
avec embout et bouchon. Eau O,
hydroxyde de potassium, créatine.

MBO0184A

Réactif Nitrate A Microbact - Un
flacon compte-gouttes Wheaton de
10 ml avec embout et bouchon. Eau
Ol, acide acétique, acide sulfanilique.

MBO0186A

MBO0187A  Réactif Nitrate B Microbact - Un flacon
compte-gouttes Wheaton de 10 ml
avec embout et bouchon. Eau Ol, acide

acétique, diméthylnaphthylamine.

Réactif Indole-Kovacs Microbact -
Un flacon compte-gouttes Wheaton
de 10 ml avec embout et bouchon.
Alcool isoamylique. Diméthylamin-
obenzaldéhyde. HCL 36 %.

MB0209A

Ce produit est prét a I'emploi et aucune préparation
supplémentaire n’est nécessaire. Conserver le produit
dans son emballage d’origine entre 2 et 8 °C jusqu’a la
date de péremption.

4. PRECAUTIONS

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et réservé au
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 apres leur utilisation. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et diment
appliquées. Protéger de la lumiére du soleil.

Evitertout contactaveclesyeux, lapeauoulesvétements.
Porter un équipement de protection individuelle/un
équipement de protection du visage. Veiller 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.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de
péremption indiquée.

Ne pas utiliser si vous 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 I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

MBO180A - Réactif TDA Microbact

DANGER | H290 Peut étre corrosif pour les

métaux

H315 Provoque une irritation

cutanée

H317 Peut entrainer une réaction

cutanée allergique

H318 Provoque des lésions

oculaires graves

Eﬁé P302 +
P352

EN CAS DE CONTACT
AVEC LA PEAU : laver
abondamment a I'eau et
au savon

P332 +
P313

En cas d’irritation cutanée :
demander un avis médical/
consulter un médecin

P305 +
P351 +
P338

EN CAS DE CONTACT AVEC
LES 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 de
rincer

P310 Appeler immédiatement
un CENTRE ANTIPOISON ou

un médecin

P280 Porter des gants de
protection / des vétements
de protection / un

équipement de protection

des yeux / du visage

MBO0181A - Réactif VP | Microbact

DANGER

H225

Liquide et vapeurs trés
inflammables

H318

Provoque des lésions
oculaires graves

P280

Porter une protection
oculaire ou faciale

P305 +
P351 +
P338

EN CAS DE CONTACT AVEC
LES 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 de
rincer

P310

Appeler immédiatement
un CENTRE ANTIPOISON
ou un médecin

P210

Tenir le produit a I'écart
de la chaleur, des
surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes
ouvertes et des autres
sources d’inflammation.
Ne pas fumer

MBO0184A - Réactif VP 1l Microbact

DANGER

H302 Nocif en cas d’ingestion

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

P305 + EN CAS DE CONTACT AVEC

P351 + LES YEUX : rincer avec

P338 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 de
rincer

P310 Appeler immédiatement
un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin

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

P301 + EN CAS D’INGESTION :

P330 + rincer la bouche. NE PAS

P331 faire vomir.

P303 + EN CAS DE CONTACT AVEC

P361 + LA PEAU (ou les cheveux) :

P353 retirer immédiatement

tous les vétements
contaminés. Rincer la peau
avec de I'eau ou se doucher

MBO0209A - Réactif Indole Kovacs Microbact

DANGER

H226 Liquide et vapeur
inflammables

H290 Peut étre corrosif pour les
métaux

H332 Nocif en cas d’inhalation

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

H335 Peut provoquer une irritation
des voies respiratoires

EUHO66 | Une exposition répétée
peut provoquer une
sécheresse cutanée ou des
craquelures de la peau

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

P301 + EN CAS D’INGESTION :

P330 + rincer la bouche. NE PAS

P331 faire vomir.

P305 + EN CAS DE CONTACT AVEC

P351 + LES YEUX : rincer avec

P338 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 de
rincer

P310 Appeler immédiatement
un CENTRE ANTIPOISON
ou un médecin

P303 + EN CAS DE CONTACT AVEC

P361 + LA PEAU (ou les cheveux) :

P353 retirer immédiatement
tous les vétements
contaminés. Rincer la
peau avec de I'eau ou se
doucher

P210 Tenir le produit a I'écart

de la chaleur, des
surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes
ouvertes et des autres
sources d’inflammation.
Ne pas fumer

MBO0186A - Réactif Nitrate A Microbact

MBO0187A - Réactif Nitrate B Microbact
DANGER

7. CONTROLE QUALITE

Un contréle qualité doit étre effectué a chaque
expédition et a chaque réception d’un nouveau numéro
de lot. Chaque laboratoire doit respecter les exigences
locales et nationales.

Indole- | VPI/II Ni- TDA
Kovacs trate A/B
Escherichia coli Positif Négatif | Positif Négatif
(ATCC® 259227™)
Klebsiella Négatif Positif Positif Négatif
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Négatif Négatif Positif Positif
(ATCC® 12453™)
Moraxella Négatif | Négatif | Négatif | Négatif
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

N’utilisez pas le test si les réactions des organismes de
contrdle sont incorrectes.

8. PROCEDURE

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

5. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

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

Référez-vous aux notes de procédure des tests
biochimiques associés pour plus de détails sur la
manipulation des échantillons.

6. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Les réactifs sont destinés a étre utilisés comme aide dans
les procédures qualitatives avec des tests biochimiques,

tels que le systéme d’identification Thermo Scientific™
Oxoid™ Microbact™ GNB.

Référez-vous aux notes
biochimiques associés

de procédure des tests

pour plus de détails sur le matériel requis.

H226 | Liquide et vapeur 9. LEGENDE DES SYMBOLES
inflammables
H314 Provoque des brdlures ™
Référence catalogue
de la peau et des lésions E
oculaires graves Dispositif médical de diagnostic in vitro
P305 + EN CAS DE CONTACT AVEC - -
P351 + LES YEUX : rincer avec i IConsudIte;’le m?d_e d efzmplmto’:J c?nsu.lter
P338 précaution a l'eau pendant — ?"?O ecemp °,' £n format €lectronique
plusieurs minutes. Enlever Jr Limites de température (temp. de
les lentilles de contact si la stockage)
victime en porte et si elles @ Ne pas utilisler si I'emballage est
peuvent étre facilement endommagé
gnlevees. Continuer de @ Non destiné aux tests auprés du patient
rincer
P310 Appeler immédiatement %&\ Tenl!' a I'abri de la lumiere directe du
un CENTRE ANTIPOISON : soleil
ou un médecin Code de lot (numéro de lot)
P280 Porter des gants de
protection / des vétements g Utiliser avant (date de péremption)
‘f‘e protection /un ] Indiquer l'entité qui importe le dispositif
equipement de‘ protection @ médical dans la région. Applicable a
des yeux / du visage I’'Union européenne
P301+ E,N CA? DbINGESﬂON : Représentant autorisé dans la
P330+ | rincer la bouche. NE PAS Communauté européenne/I’Union
P331 faire vomir. européenne
P303 + EN CAS DE CONTACT AVEC Fabriqué en
P361+ | LA PEAU (ou les cheveux) : Fabriqué en Australie
P353 retirer immédiatement UK
tous les vétements ca Conformité pour le Royaume-Uni évaluée
contamines. Rllncer la Systeme européen d’évaluation de la
peau avec de I'eau ou se c E conformité
doucher
P210 Tenir le produit a I'écart u Fabricant
de la chaleur, des surfaces
chaudes, des étincelles,
des flammes ouvertes
et des autres sources c € U K
d’inflammation. Ne pas CQ
fumer

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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Document initial

Imprimé au Royaume-Uni
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2T avidpaotnpiwv
D Microbact™

MB1082A oet avtidpactnpiwv Microbact™
ReagentA..........

... 10ml

1. NMPOBAEMOMENH XPHZH

To oet avudpaotnpiwv Microbact Reagent A givat éva
OET AVTLEPAOTNPLWY Yla XPAoN WG BOARBNLA OE TTOLOTIKEG
SLadlkaoieg yla TNV avixveuon apvntkwv katd Gram
BakiMMwv og BLOXNULKEG EEETAOELG. TO LATPOTEXVOAOYLKO
TMPOidV XPNOLUOTIOLEITAL OE ML SLayvwoTk  pon
epyaoiag ya va Bonbrioet toug KAWIKOUG LatpoUg oTLG
Beparmeutikég emhoyég yla aoBeveic otoug omoioug
untdpxetl urtodia UIKPOPLAKWY AOLLWEEWV.

ToLOTPOTEXVOAOYLKOTIPOTOVSEVEIVALAUTOUATOTIOLNEVO.
MpoopileTat amoKAELOTIKA YLa ETTAYYEALATIKN XPAON Kot
Sev anoteAel cuvodO SLayvwoTkd PETO.

2. APXH THZ AOKIMAZIAZ

To avudpaoctiplo Microbact TDA, ta avidpaotipla
Microbact VP | kat VP Il, Ta avtidpaotiptla Microbact
Nitrate A kat Nitrate B kat to avtidpaotripto Microbact
Indole-Kovacs  amattoUvtal Yyl OUYKEKPLUEVES
Bloxnukég avtdpdoelc.

OL €€ETACELG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OE CUCTHLATA, OTWE
To olotnua tautonoinong Microbact GNB, Bacifovral
ot MWKPOPBLAKA  QIOWKOSOUNCN  CUYKEKPLUEVWY
UTIOCTPWHATWVTIOU aVIXVEVOVTALATTIO 518 dOPOUGSEIKTES,
oL OTo{OoL UIOPEL VAL ATaLTOUV TNV TIPOCHRKN QUTWVY TWV
avtdpactnpiwv. Ot avtldpdoelg mou xpnotponolouvTaL
elval cUUBATIKEG BLOXNILKEG AVTIOPAOELG.

Microbact Reagent TDA:

310 BoBpio mpootiBetal pia otaydva avtdpactnpiou
TDA. Ta evSokuttapikd £viupo Tou  ovopddovtat
ouMoyikd  "tpurmtodpavdoeg"  pecoAaBouv  otnv
anowkodopunon ™ TpumtodAvng ylo TV Topaywyn
w&oAomupouPkol kat GAAWV  METABOAKWY TEAKWV
TPOIOVTWY. To WEOAEMUPOUPLKO UIopel va avixveuBei
He tnv mpooBnikn X\wploUxou owbrpou, TO oOrmoio
OXNUATICEL KadE XPWHA LE TO WWEOAETUPOUPBLKO.

Avtuspaotriipia VP I kau VP Il Microbact:

H e&taon VP eival pua Stadikacio U0 Bnudtwy. to
BoBpio mpootiBetal pia otayova avudpactnpiov VP
| kat pio otayova avispaotnpiov VP Il H mapaywyn
€VOG POT-KOKKWVOU CUMTAEYUOTOG UTIOSNAWVEL TV
napaywyr aketolvng and yAukoln.

Avudpaotipla  vitpikoU Nitrate A kot  Nitrate
B Microbact:

H Sokipaoia avaywyng Twv VITPKWY gival pa Stadikacio
8500 Bnpdtwy. Mia otayova avidpactnpiou VITPLKWY A Kot
Mio otayova avtbpactnpiou vitplkwv B mpootiBevral
oto PoBpio ONPG (nOvo META TV avdyvwon Tou
anoteAéopatog ONPG). H mapaywyr) KOKKIVOU XPWHOTOG
umoSnAWVeL OTL €XeL TpaypatomolnBel avaywyr Twv
VITPKWV 0g Vitpwdn (NO 2). MLat JLKPr) TTOCOTNTO KOVEWG
Peudapyvpou Bampénel va mpootebel og ekeiva ta Bobpia
TIOU TAPOUCLATOLY KITPWVO XPWHQ, META TNV TPooBrkn
TWV VITPIKWV avtdpaotnpiwv. Autd Ba kabopioet edv ta
VITPIKA €xouv avaxBei mAnpwg oe agpo alwto (N 2), to
ornoio Ba eixe w¢ anotéAeopa €va Kitpvo xpwia.

Avtudpaotrplo Microbact Indole — Kovacs:

310 BoBpio mpootiBevral Vo otayoveg avtibpaotnpiou
Indole-Kovacs. EvSokuttapikd éviupa mou ovopalovtatl
ouMoylkd  "tpumtodavdoeg"  pecohaBouv  otnv
anowKodounon g Tpumtoddvng yla TNV mapaywyn
W8OANG Kol GAAWV UETABOAMKWY TEAKWY TIPOIOVTIWV.
H w806An umopel va avixveuBel pe tnv mpooBnkn
SiueBulapivoBeviaAdeYdng, n omoia oxnuatilel éva
POT-KOKKLVO GUUTTAOKO WE TNV WWEOAN.

3. MEPIEXOMENA KIT, NPOETOIMAZIA TIA
XPHZH KAI ANOOHKEYZH

MBO180A Microbact Reagent TDA- Eva
otayovouetpikd dloAibto Wheaton
Twv 10 ml pe akpodUoLo Kot KATAKL.
YS&poxAwptkd o€ (HCL) 10%, dvudpo
¥\wpLovuyo aibnpo.

[REF] MB0O181A  Microbact Reagent VP | - Eva
oTayovouETpkd dLoAibto Wheaton
Twv 10 ml pe akpodUoLo Kot KATIAKL.
Yéwp avtiotpodng ocpwong (RO).
ABavoAn peTouolwpEVn  95%,
a-vadBOAn (1-vadOoAn).

Microbact Reagent VP Il - Eva
OTOYOVOUETPIKO PLaAiblo Wheaton
Twv 10 ml pe akpodUoLo Kot KOTAKL.
Nepd RO, ubpogeiblo tou Kahiou,
Kpeativn.

MBO0184A

[REF] MB0186A  Microbact Reagent Nitrate A -
Eva OTOLYOVOUETPLKO dLoAido
Wheaton twv 10 ml pe akpoduoio
kat kardkt. Nepd RO, o&wkd ok,
GOUAPAVIALKO 0EU.

[REF] MB0187A  Microbact Reagent Nitrate B -
Eva  otayovouetpkd  dLaAisio
Wheaton twv 10 ml pe akpoduaoio
Kot Kkamdkl. Nepd RO, ofikd o0&y,
SuebulovadBulapivn.

[REF] MB0209A  Microbact Reagent Indole-Kovacs
- Eva otoayovopetpkd  dLaAisio
Wheaton twv 10 ml pe akpoduoio
KoL KOTAKL  |00-QpUALKE  OAKOOAN.

ApeBulapvoBevioAseYsn. HCL 36%.
To mpoidév autd eival €toluo mpog xpron kat Sev
anatteital mepattépw mpostolpacia. Puldooete To
TPOLOV OTOV OPXLKO TOU TEPLEKTN OTOUG 2-8°C HEXPL TV
nuepopnvia Ajgng.
4. NPOMYAAZEIZ

To mpoidv autd mpoopiletal yia SlayvwoTtikh xprion
in vitro kal Ba TPEMEL va. XpNOLUOTIOLE(TAL AT CWOTA
ekmaldeupéva atopa. Oa mpEnel va AapBdvovrat
nPodUAGEEL;  evAvTld  OTOUG  ULKPOBLOAOYLKOUG
KWEUVOUG HECW TNG OWOTHG AMOCTEPWONG SelypdTwy,
TEPLEKTWVY KAl LECWV UETA TN Xprion. Ot o8nyieg mpémet
va StaBdlovtal kat va akoAouBouvtal TPOCEKTLKA.
Kpatriote pakpld oo tnv nALoBoAn.

AnodUyeTe TNV emadn HE Ta HdTLa, To S€ppa f Ta pouxa.
DopATe ATOUIKO TIPOCTATEUTIKO €§oTALOUO/TpooTacia
npoowrnou. E§aodaliote enapkn agplopd. Anoduyete
TNV KATATIOoN 1 TNV ELOTIVON.

ATIOPPIUTTETE TA XPNOLUOTIONUEVA UALKA 08 KATAAANAO
TEPLEKTN QTTOBAATWY ) OE ATTOAU LAVTLKO.

Mn XpnOlUOTOLEITE TO TPOidV €dv €xel TaPEABEL
n nuepounvia Aqgne.

Mn Xpnoluomoleite To MPoidv €AV UTIAPXOUV EVOEIEELG
poéAuvong  aMa onueia StakvBeuong.

Mn XPNOLUOTIOLEITE TO TPOIOV €AV N CUCKEUOOLA EXEL
UTIOOTEL {NLd.

Omnolodnmnote coPapd cuppav €xel mpokUeL oe oxéon
LE TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETEL va avadépeTat
OTOV TOPACKEVOOTH KoL 0TNV appOSLa apyr) TOU KPATOUG
HéNoug oto omoio e5pelel 0 XpAROTNG /KAl 0 aoBeVNC.

Je TepMTWOon EAATTWHATOG, KN XPNOLUOTOLEITE TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

MBO0180A - AvSpiépactripto TDA Microbact

KINAYNOZ | H290 Mropet va givat SLaBpwtikd yia

Ta pETaAAa

H315 Mpogevei epeBLopd Tou Sépuatog

H317 Mropei va ipokaAéoel aAAEPYLKT
Seppatikr avtidpaon

H318 MNpokoAet coBapr) BAGRN ota
pétia

P302 + Je nepintwon enadrg Le 0

P352 Séppa mAUvete pe ddpBovo

=< oanolVL KoL VEpd

P332 + Edv mapouotaotel epedlopdg

P313 TOU S€PUATOG: ZNTAOTE LATPLKN
GupBOUAR/ poooxn

P305 + SE NEPINTQZH ENAGHE ME TA
MATIA: MAUVETE TPOOEKTIKA

P351+ HE VEPO YL APKETA AETTTA

P338 Eav undpxouv dakoi emadng,
adatpéote Toug, epooov eival
£UKOAO. Zuvexiote va EemAévete

P310 KaAéote apéowg to KENTPO
AHAHTHPIAZEQN A KAmoLlov Latpo

P280 Na $popdte TPOOTATEUTIKA
yavtia/mpootateutikd evdipata/
HEOQ ATOMLKAG TIPOOTAOLAG YLaL TaL
pdria/to npdowno

MBO0181A - Avtidpaoctnplo VP | Microbact

KINAYNOZ

H225 E€aupeTikd eldAekTO UYPO
Kl oTHOG
H318 Npokahei coBapn BAEBN
ota pdta
P280 Dopdte PéoO TPOOTACLAG YLatL T
pdtia fj To tpdéowno
P305 + Je mepintwon enadng e ta
P351 + HATLa TAOVETE TIPOCEKTIKA HE
EQ\JI/ P338 VEPO yLOL OPKETA AeTtTd EGvV
= undpyouv daxot emadng,
adatpéote Toug, ebdoov eivat
gUKkoMo. Zuveyiote va Eemévete
P310 KaAéote apéowg to
KENTPO AHAHTHPIAZEQN
1 K&molov LaTtpo
P210 Kpatriote to pakpLd anod

BeppoTNTa, KAUTEG EMULGAVELEG,
oTwOnpeg, avolXteg pAOYES
Kot GANEG TiNyEG avadAegnc.
ATtayopeVUETAL TO KATIVIOMOL

MBO0184A - Avtispaoctiiplo VPII Microbact

KINAYNOZ

H302 BAaBepd oe
nepintwon katdnoong
H314 Mpogevei coBapa
SEPUATIKA EYKAUPATOL KAl
odBaApikeg BAAPES
P305 + Je nepintwon enoadng e Ta
P351 + HETLo TTAOVETE TIPOCEKTIKA HE
P338 veEPO yla apKeTA Aemtd Eqv
undpxouv dakoi enadng,
Eﬁé adatpéote Toug, epodoov eival
g0KoMo. Zuveyiote va Eemévete
P310 KaAéote apéowg to
KENTPO AHAHTHPIAZEQN
1 KAToLoV LoTPO
P280 Na dpopdte MPOCTATEUTIKE
YAVTLO/TIPOOTATEVUTIKA
evbUpOTa/HECO OTOUKAG
npootaoiag ya ta pdtia/
TO IPOOWTO
P301 + ZE MEPINTQZH KATANOZHZ:
P330 + ZemAUVeTe To 0TOpa. MHN
P331 TIPOKOAECETE EUETO
P303 + ZE NEPINTQZH ENAQHZ ME TO
P361 + AEPMA (A T paAALd): Bydkte
P353 OUECWS O TA HOAUCHEVQL

pouUxa. ZemAUVETE To Séppa e
VEPO N} VTOUG

MBO0209A - AvtiSpaoctriiplo Microbact Indole Kovacs

KINAYNOZ

H226 EUdAeKTO LYPO KaL ATHOG

H290 Mrtopet va eivat StaBpwtikd
yla ta pEtoAa

H332 EruBAaBEg oe mepintwon
€LOTIVONG

H314 Mpogevei coPapd Seppatika
eykavpato kat 0dOaAUKES
BA&BES

H335 Mmopet va tpokaAéoet
€PEBLONO TNG AVATVEUOTIKAG
o080l

EUHO066 H emavelAnupévn €kBeon
Uropel va pokaAéoel
Enpotnta 1y okaoipata oto
Sépua.

P280 Na $popdte MpooTATEUTIKA
YAVTLO/TIPOCTATEVTIKA
evSUpaTa/Péca ATOULKAG
npootaoiog ya ta pdtio/to
npdéowno

P301 + 2E MEPINTQZH KATAMOZHZ:

P330 + Zem\Uvete To oTOp. MHN

P331 T(POKOAEDETE EUETO

P305 + ZE NEPINTQZH EMADHE ME TA

P351 + MATIA: MAUVETE TIPOCEKTIKA

P338 LE VEPO yLOL OLPKETA AETTA
Edwv umdpyouv dpakot emadng,
adatpgote Toug, epdoov eivat
€UKOAO. TuvexiloTe va EemAévete

P310 KaAéote apéowg to KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 kdrotov
atpo

P303 + ZE NEPINTQZH ENAQHE ME TO

P361 + AEPMA (} Tat poAALG): BydAte

P353 opéowG OAa T LOAUCHEVA
pouxa. ZemAUVETE TO Séppa Le
vepod 1 vioug

P210 Kpatriote to pokpld and

BeppotnTa, KAUTEG EMLGAVELEG,
oTWOrPEC, aVoLXTEG PAOYEC
Kat AANEG TiNyEG avadAegng.
ATtayopeUETAL TO KATVIOHO
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MBO0186A -Avtispaocthiplo Nitrate A Microbact
MBO0187A -Avtispaothiplo Nitrate B Microbact

9. YNOMNHMA YMBOAQN

AplOuOC katakdyou

REF
KINAYNOZ H226 EUdAEKTO LYPO KOl ATUOG In vitro SLayvwoTikd

H314 Mpogevel coPapd Seppatikd LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV

‘E‘)’\';%‘;“am ke odpBarpréq JupBouleuteite Tig 08nyies xpriong
s I:ji 1] OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
2E MEPINTQZH ENAQHZ ME TA ‘ .

P30S + [ITOZH ENADHE ME obnyieg xpriong

P351 + MATIA: MAUVETE TPOTEKTIKA p 9 ,

P338 HE VEPO yla APKETA AETTA Jﬂf Opra eppm(]potoLaq ;

Edv umdpyouv dakoi enadnc, (Oeppokpaoia anobrikeuong)
Y adatpéote Toug, epdoov eival @ Mn XpnoLOTOLE(TE €AV N CUCKEL AT
_ e0Kkolo. ZuvexioTe va EemMévete £xeL UTOoTEL TNULS.

P310 KaAéote apéowg to KENTPO @ Agv mipoopileTal ylo
AHAHTHPIAZEQN 1 kdrtotov TPAKAVIEC EEETACELC
atpod o

e , . . .

280 T p— AN ®uldooete pakpld amo To nAtakd dwg
YQVTLO/TIPOOTATEUTIKA ] . ] .
£vBUHATA/UECT OTOUIKAG Kwbwog maptidag (ApBuog naptidog)
npootaciag ya ta pdtio/to
TpOoWIo u Xprion éwg (Huepopnvia ARgng)

P301+ ZE MEPINTQ2H KATAMOZHI: Mo vo UTIoSE(EeL TNV ovToTNTA TIOU

P330 + ZemAUVeTe T0 0TOHa. MHN . A . .

P331 TPOKAMEGETE EJIETO @ ELOGYEL TO LATPOTEXVOAOVLKS TPOTOY

P303 + 3E MEPINTQEH ENAGHE ME TO ouig Toruke pubpioels. loxdet yia T

P361+ AEPMA (1) Tat poAhict): Bycihee Evpwnaikn Evwon

P353 QHECWS O TA HOAUCHEVQ [ECTREP] E€0u0L060TNEVOG QVTUTPOOWITOG OTNV
pouxa. Zem\UVeTe To Séppa pe [EcTrer] Eupwrnaiki Kowdtnta/Eupwrnaikr Evwon
Vepo 1 vroug - - . ,

- —— Made in Australia| | Kataokeuaetal otnv Auotpalia

P210 Kpatrote to pakpLd and
BepUOTNTA, KAUTEG ETULDAVELES, UK AglohoynBnke n Zuppodpdwon Tou
oTUVBHpEG, avoxTég PAOYEG CcA Hvwpévou Baotheiou
Ka AAAeG TtnyEg avadAegne. L, i ,
ATaYOPEVETOL TO KATVLOHA c € Eupwrtaikr A§loddynon Zuppopdwong

5. IYANOTH AEITMATQN, AMNOOGHKEYZIH KAl
METAQOPA

H cuM\oyn Kat 0 XELPLOMOG Twy Selypdtwy Ba mpémet
VaL (PO HATOTIOLOUVTOL CURMWVA UE TLG CUVIOTWUEVEG
KateuBuVTAPLEG 0BNYILEC.

AVOTPELTE OTIG ONUEWWOELG SLAdLKAOLAG UE TIG OXETIKEG

BLOXNULKEG €EETAOELG Yl AETITOUEPELEG OXETIKA ME

™ Xprion.

6. YAIKA NOY ANAITOYNTAI,
NMAPEXONTAI

Ta avtdpaotrpla mpoopifovtatl yla xprion wg Bornbnua
o€ TOLOTIKEG Sladikaoieg pe BLloXnULKEG €eEETAOELC,
o6nwe to Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB
Identification System.

AANNA  AEN

AvaTpefte  OTI ONUELWOELS Swadlkaciag HE  TLG
OXETIKEG BLOXNILKES

€EETAOEL; Yyl AETTOMEPELEG
QMALTOVEVA UNKA.

7. NOIOTIKOZ EAEMX0z

OXETIKA ME  Ta

O moloTkog €Aeyxog Ba mpémel va ekteAeital pe tnv
napalaPry kdbe véag amootoAng n véou aplBuol
noptidag. Kabe epyaoctriplo Ba mpémel va tnpel T
€OVIKEG KaL TOTIKEG OUTTOLLTH OEL,.

Indole- VPI/II Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli OeTikd ApvnTiko | OeTikd ApvnTIKO
(ATCC® 259227™)
Klebsiella ApvnTiko | OeTIKO OeTIKO ApvnTIKO
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Apvntikd | ApvnTikG | BTG OeTIKO
(ATCC® 12453™)
Moraxella ApvnTikd | Apvntiké | ApvnTikd | ApvnTike
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Mn xpnoluomoLeite T e€€tacn edv amo TG AVTLEPACELG
E TOUG 0pyavLopoUG eAéyxou mpokUouv AavBaopéva
anoteAéopata.

8. AIAAIKAZIA

AVaTPEETE OTLG ONUELWOELG SLaSIKAOIOG E TIG OXETIKES
BLOXNUIKEG €EETAOEIGYLOL AEMTOUEPELEG OXETIKA UE
™ Xeron.

MapaokevaoThg

C€ &

M TEXVIKEG TTANPODOPIEG ETUKOWWVAOTE E TOV TOTUKO
Slavopéa oag.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Ekboon Huepopnvia eloaywyng
TPOTIOTMOLCEWV

1.0 Aeképupplog 2023
ApxXKO €yypacdo

TunwOnke oto H.B.
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Komplet reagensa D
Microbact™

Komplet D reagensa MB1082A Microbact™. 10 ml

1. NAMJENA

Komplet D reagensa Microbact komplet je koji se koristi
kao pomo¢ u kvalitativnim postupcima za otkrivanje
gram-negativnih bacila u biokemijskim pretragama.
Proizvod se upotrebljava u dijagnostickom tijeku rada kao
pomoc lijeénicima u mogucénostima lijeenja pacijenata
kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za
profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnosti¢kim
postupcima.

2. NACELO TESTA

Za specificne biokemijske reakcije potrebni su reagens
Microbact TDA, reagensi Microbact VP 1i VP Il, reagensi
Microbact Nitrate A i Nitrate B te reagens Microbact
Indole-Kovacs.

Testovi koji se koriste u sustavima kao Sto je sustav za
identifikaciju gram-negativnih bacila Microbact temelje
se na mikrobnoj razgradnji specifi¢nih supstrata koja se
otkriva uz pomoc¢ razli¢itih pokazatelja, pri ¢emu moze
biti potrebno dodavanje tih reagensa. Koristene reakcije
su konvencionalne biokemijske reakcije.

Reagens Microbact TDA:

Jedna kap reagensa TDA dodaje se u jaZicu. Unutarstanicni
enzimi koji se zajednicki nazivaju ,triptofanaze” posreduju
u razgradnji triptofana za proizvodnju indolpiruvata i
drugih metabolickih krajnjih proizvoda. Indolpiruvat
se moze otkriti dodavanjem Zeljeznog klorida koji tvori
smedu boju s indolpiruvatom.

Reagensi Microbact VP 1i VP II:

VP test je proces u dva koraka. Jedna kap reagensa VP | i
jedna kap reagensa VP Il dodaju se u jaZicu. Proizvodnja
ruzi¢astocrvenog kompleksa ukazuje na proizvodnju
acetoina iz glukoze.

Reagensi Microbact Nitrate A i Nitrate B:

Test redukcije nitrata je proces u dva koraka. Jedna
kap reagensa Nitrate A i jedna kap reagensa Nitrate
B dodaju se u jaZicu s ONPG-om (tek nakon ¢itanja
rezultata ONPG-a). Proizvodnja crvene boje ukazuje na
to da je doslo do redukcije nitrata na nitrit (NO?). Malu
koli¢inu cinkovog praha treba dodati onim jazicama koje
pokazuju Zutu boju, nakon dodavanja nitratnih reagensa.
Time ce se utvrditi je li nitrat u potpunosti reduciran na
plin dusik (N?), Sto bi rezultiralo Zutom bojom.

Reagens Microbact Indole-Kovacs:

Dvije kapi reagensa Indole-Kovacs dodaju se u jazicu.
Unutarstani¢nienzimikojise zajednickinazivaju,, triptofanaze”
posreduju u razgradnji triptofana za proizvodnju indola
i drugih metabolickih krajnjih proizvoda. Indol se moze
otkriti dodavanjem dimetilaminobenzaldehida, koji tvori
ruzicastocrveni kompleks s indolom.

3. SADRZAJ KOMPLETA, PRIPREMA ZA UPORABU
1 CUVANJE

MBO0180A Reagens Microbact TDA - Jedna
bocica s kapaljkom Wheaton od 10 ml
s mlaznicom i ¢epom. Klorovodicna
kiselina (HCI) 10 %, bezvodni Zeljezni

klorid.

[REF] MB0O181A  Reagens Microbact VP | — Jedna
bocica s kapaljkom Wheaton od
10 ml s mlaznicom i ¢epom. Voda
dobivena reverznom osmozom. Etanol

denaturiran 95 %, a-naftol (1-naftol).

[REF] MB0184A Reagens Microbact VP Il - Jedna
bocica s kapaljkom Wheaton od
10 ml s mlaznicom i ¢epom. Voda
dobivena  reverznom  osmozom,

kalijev hidroksid, kreatin.

MBO0186A Reagens Microbact Nitrate A —Jedna
bocica s kapaljkom Wheaton od 10 ml
s mlaznicom i ¢epom. Voda dobivena
reverznom osmozom, octena kiselina,

sulfanilna kiselina.

MBO0187A Reagens Microbact Nitrate B — Jedna
bocica s kapaljkom Wheaton od 10 ml
s mlaznicom i cepom. Voda dobivena
reverznom osmozom, octena kiselina,

dimetil naftilamin.

MB0209A Reagens Microbact Indole-Kovacs —
Jedna bocica s kapaljkom Wheaton od
10 ml s mlaznicom i ¢epom. Izoamilni
alkohol.  Dimetilaminobenzaldehid.

HCI 36 %.

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna
dodatna priprema. Cuvajte proizvod u izvornom pakiranju
na 2 — 8 °C do isteka roka valjanosti.

4. MJERE OPREZA

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosticku
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. Cuvati podalje od sunceve svjetlosti.

Izbjegavajte kontakt s koZzom, o¢ima ili odje¢om. Nosite
osobnu zastitnu opremu / zastitu za lice. Osigurajte
odgovarajudu ventilaciju. Izbjegavajte gutanje i udisanje.
OdlozZite 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 proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

U sludaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati
proizvod.

MBO180A - Reagens Microbact TDA

OPASNOST

H290 Moze biti korozivno za
metale

H315 Nadrazuje kozu

H317 Moze izazvati alergijsku
reakciju na kozi

H318 Uzrokuje teske ozljede oka

P302+ | USLUCAJUDODIRAS

P352 KOZOM: oprati velikom
kolicinom vode i sapuna

P332 + Ako dode do iritacije koZe:

P313 potraZzite lije¢nicku pomo¢

P305 + U SLUCAJU DODIRA S

P351+ | OCIMA: oprezno ispirati

P338 vodom nekoliko minuta.
Uklonite kontaktne le¢e
ako ih nosite i ako se
lako uklanjaju. Nastavite
ispiranje

P310 Odmah nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lije¢nika

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

MBO0181A - Reagens Microbact VP |

OPASNOST | 1555 Lako zapaljiva tekucina
i para

H318 Uzrokuje teske ozljede oka

P280 Nosite zastitna sredstva za
odi ili lice

P305 + u §LUCAJU DODIRA S

P351 + OCIMA: oprezno ispirati

i P338 vodom nekoliko minuta.
- Uklonite kontaktne lec¢e
ako ih nosite i ako se
lako uklanjaju. Nastavite
ispiranje

P310 Odmah nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lije¢nika

P210 Drzati podalje od topline,
vrelih povrsina, iskri,
otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja.
Zabranjeno pusenje

MBO0184A — Reagens Microbact VP Il
OPASNOST H302 Stetno ako se proguta

H314 Uzrokuje teske opekline
koZe i ozljede oka

P305+ | USLUCAJU DODIRAS

P351 + OCIMA: oprezno ispirati

P338 vodom nekoliko minuta.
Uklonite kontaktne le¢e

<) ako ih nosite i ako se
J”—lp & lako uklanjaju. Nastavite
ispiranje

P310 Odmah nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lijecnika

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

P301 + AKO SE PROGUTA:

P330 + isperite usta. NE izazivati

P331 povracanje

P303 + U SLlVJCAJU KONTAKTA

P361 + S KOZOM (ili kosom):

P353 odmah skinuti svu
zagadenu odjecu. Isprati
kozu vodom ili tusiranjem

MBO0209A — Reagens Microbact Indole Kovacs
OPASNOST | 11256 | zapaljiva tekucina i para
Moze biti korozivno za

H290 metale

H332 Stetno ako se udise

H314 Uzrokuje teske opekline
koZe i ozljede oka

H335 MoZe izazvati nadrazivanje
diSnog sustava

EUHO066 | Ponavljano izlaganje moze
uzrokovati suhocu ili
pucanje koZze

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

P301+ | AKO SE PROGUTA:

P330 + isperite usta. NE izazivati

P331 povracanje

P305 + U SLUCAJU DODIRA S

P351+ | OCIMA: oprezno ispirati

P338 vodom nekoliko minuta.
Uklonite kontaktne lec¢e
ako ih nosite i ako se
lako uklanjaju. Nastavite
ispiranje

P310 Odmah nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lije¢nika

P303+ | USLUCAJU KONTAKTA S

P361+ | KOZOM (ili kosom): odmah

P353 skinuti svu zagadenu
odjedu. Isprati koZzu vodom
ili tusiranjem

P210 Drzati podalje od topline,

vrelih povrsina, iskri,
otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja.
Zabranjeno pusenje




MBO0186A — Reagens Microbact Nitrate A
MBO0187A — Reagens Microbact Nitrate B

9. KAZALO SIMBOLA

REF Katalogki broj
apaljiva texucina I para In vitro dijagnosticki medicinski proizvod
H314 Uzrokuje teske opekline r— " T T
koze i ozliede oka roucite upute za upotrebu ili pogledajte
- ) I:ji elektronicke upute za upotrebu
P305 + u §LUCAJU DOD”}A .S . Jﬂr Ogranicenja temperature (temp.
P351 + OCIMA: opre.zno |s.p|rat| skladiétenja)
P338 vodom nekoliko minuta. @ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
(o Uklonite kontaktne le¢e oiteceno
\ . . .
> ako ih nosite i ako se @ Nije namijenjeno za testiranje u blizini
lako uklanjaju. Nastavite pacijenta
ispiranje e © . i . i i
AN Cuvati podalje od sunceve svjetlosti
P310 Odmah nazovite CENTAR =
ZA KONTROLU OTROVANJA Sifra serije (broj serije)
ili lijecnika g Upotrijebiti do (datum isteka roka
P280 Nosite zastitne rukavice/ valjanosti)
zadtitnu odjecu/zastitu za Za oznativanje subjekta koji uvozi
oci/zastitu za lice @ medicinski proizvod na lokalno trZiste.
P301 + AKO SE PROGUTA: Primjenjuje se na Europsku uniju
P330+ | isperite usta. NE izazivati [ECTREF] Ovlasteni zastupnik u Europskoj
P331 povracanje [EcTReP] zajednici/Europskoj uniji
P303 + U SLUCAJU KONTAKTA S Proizvedeno u Australiji
P361 + KOZOM (ili kosom): odmah — —
- UK Ocijenjena sukladnost u Ujedinjenoj
P353 skinuti svu zagadenu ca Kraljevini
odjecu. Isprati kozu vodom
ili tuiranjem c E Europska ocjena sukladnosti
P210 Drzati podalje od topline, u Proizvodad
vrelih povrsina, iskri,
otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja.
Zabranjeno pusenje c € U K

5. PRIKUPLJANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se
preporucenih smjernica.

Pojedinosti o rukovanju uzorcima potraZite u biljeSkama
o postupku s povezanim biokemijskim pretragama.

6. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
Reagensi su namijenjeni za uporabu kao pomo¢ u
kvalitativnim postupcima pri biokemijskim pretragama,
kao sto je sustav za identifikaciju gram-negativnih bacila
Thermo Scientific™ Oxioid™ Microbact™.

Pojedinosti o potrebnim materijalima potraZite u biljeSkama
o postupku s povezanim biokemijskim pretragama.

7. KONTROLA KVALITETE

Testiranje kontrole kvalitete treba provesti sa svakom
dobivenom posiljkom i novim brojem serije. Svaki
laboratorij treba slijediti drZavne i lokalne zahtjeve.

Indole- VP I/l Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Pozitivna | Nega- Pozitivna | Nega-
(ATCC® 25922™) tivna tivna
Klebsiella Nega- Pozitivna | Pozitivna | Nega-
aerogenes tivna tivna
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Nega- Nega- Pozitivna | Pozitivna
(ATCC® 12453™) | tivna tivna
Moraxella Nega- Nega- Nega- Nega-
catarrhalis tivna tivna tivna tivna
(ATCC® 8716™)

Nemojte upotrebljavati test ako su reakcije kontrolnih
organizama netocne.

8. POSTUPAK

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

Zatehnicke informacije obratite se lokalnom distributeru.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Ujedinjena Kraljevina

Verzija Datum unesenih izmjena

1.0 Prosinac 2023.
Pocetni dokument

Tiskano u Ujedinjenoj Kraljevini
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Microbact™
reagenskészlet D

MB1082A Microbact™ reagenskészlet D ........ 10ml
1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Microbact D reagenskészlet egy olyan reagenskészlet,
amely a Gram-negativ Bacillusok biokémiai tesztekben
torténd kimutatasara szolgald kvalitativ eljarasokban
hasznalhatd. Az eszkdz diagnosztikai munkafolyamatban
hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat a bakteridlis
fert6zésre gyanls betegek lehetséges kezelési
lehet&ségeinek alkalmazasaban.

A készilék nem automatizalt, kizardélag professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem térsdiagnosztikai eszkoz.

2. A VIZSGALAT ALAPELVE

A Microbact Reagent TDA, a Microbact VP | és a VP Il
reagensek, a Microbact Reagens Nitrat A és Nitrat B és
a Kovécs-féle Microbact indolreagensre van szlkség
bizonyos biokémiai reakcidkhoz.

Az olyan rendszerekben alkalmazott tesztek, mint
példdul a Microbact GNB Identification Systemben,
a specifikus szubsztratok kilonféle indikatorok Aaltal
kimutatott mikrobialis lebomldsara alapulnak, amelyek
esetén szikség lehet ezen reagensek hozzdadasra. Az
alkalmazott reakciok hagyomanyos biokémiai reakciok.

Microbact reagens TDA:

Egy csepp TDA reagens keriil a mintahelyre adagoldsra.
Az intercellularis enzimek, amelyeket 6sszefoglaldéan
"triptofandzoknak" neveznek, ezek jatszanak szerepet a
triptofan lebontasaban, amely sordnindol-piruvat és mas
metabdlikus végtermékek keletkeznek. Az indolpiruvat
vas-klorid hozzdadasaval mutathato ki, amely az indol-
piruvattal barna szintvé valik.

Microbact reagensek VP | és VP II:

A VP-teszt egy kétlépéses folyamat. Egy csepp VP |
reagens, és egy csepp VP Il reagens keriil a mintahelyre
adagoldsra. A rdzsaszin-vorés komplex képz&dése azt
jelzi, hogy a gliikdzbdl acetoin képzédik.

Microbact reagensek Nitrat A és Nitrat B:
Anitratredukcids teszt egy kétlépcsds folyamat. Egy csepp
A-nitrat-reagens, és egy csepp nitrat-B-reagenst keril az
ONPG mintahelyre beadagolasra (kizdrélag az ONPG-
eredmény leolvasdsa utdn). A voros szin képz6dése azt
jelzi, hogy a nitrat nitritté (NO?) redukélodott. A nitrat
reagensek hozzaadasa utan kis mennyiségt cinkport kell
hozzaadni azokhoz a mintahelyekhez, amelyek séarga
szinliek. Ez fogja meghatdrozni, hogy a nitrat teljesen
nitrogéngazzd (N?) redukalddott-e, ami sarga szint
eredményezne.

Microbact Kovacs-féle indol-reagens:

Két csepp Kovécs féle indol-reagens kerll hozzaadasra
a mintahelyhez. A ,triptofanazoknak” nevezett
intracellularis enzimek kozvetitik a triptofan lebontasat
indol és mas metabolikus végtermékek eldallitasa
céljdbdl. Az indol kimutathaté dimetil-amino-
benzaldehid hozzdaddasaval, amely rdzsaszin-voros
komplexet képez az indollal.

3. A KESZLET TARTALMA, HASZNALATRA VALO
ELOKESZITES ES TAROLAS
MBO0180A

Microbact reagens TDA- Egy 10 ml-
es Wheaton cseppent8s Uvegecske
szorofejjel, és kupakkal. Sésav (HCL)
10%-o0s, vizmentes vas-klorid.
Microbact reagens VP | -Egy 10 ml-
es Wheaton cseppent@s Uvegecske
szordfejjel és  kupakkal. Forditott
ozmézisos (RO) viz. Denaturdlt etanol
szesz 95%-o0s, a-naftol (1-naftol).

MBO0181A

MBO0184A  Microbact reagens VP Il - Egy 10 ml-
es Wheaton cseppent@s Uvegecske
szoérofejjel  és  kupakkal, RO viz,

kalium-hidroxid, kreatin.

[REF] MB0186A  Microbact reagens nitrat A -Egy
10 ml-es Wheaton cseppent8s
livegecske szdréfejjel és kupakkal, RO

viz, ecetsav, szulfanilsav.

[REF] MB0187A  Microbact reagens nitrat B - Egy
10 ml-es Wheaton cseppentds
livegecske szdréfejjel és kupakkal, RO
viz, ecetsav, dimetil-naftilamin.

MBO0209A  Microbact Kovacs-féle ondolreagens

- Egy 10 ml-es Wheaton cseppent6s
livegecske szérofejjel és kupakkal.
1zo-amil-alkohol. Dimetil-amino-
benzaldehid. HCL 36%.

Ez a termék haszndlatra kész, és nem igényel tovabbi
el6készitést. A terméket a lejarati idejéig az eredeti
csomagolasaban tarolja 2—8°C kozotti h6mérsékleten.

4. OVINTEZKEDESEK

A termék kizérdlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra
szolgdl, és az kizardlag csak megfeleléen képzett
személyek altal hasznalhatd. A mikrobioldgiai veszélyek
elkerilése érdekében meg kell tenni az dvintézkedéseket
a mintak, a tartalyok, a taptalajok hasznalat utan térténé
megfeleld sterilizaldsaval. Olvassa el és pontosan tartsa
is be az utasitdsokat. Napfényt6l elzarva tartando.

Kerilje a bdérrel, szemmel vagy ruhdzattal vald
érintkezést. Viseljen személyi védéfelszerelést/arcvédét.
Biztositson megfelel§ szellGzést. Keriilje el a lenyelést
vagy a belélegzést.

A hasznalt anyagot megfelel6 hulladékgyjt6 tartalyba
vagy fert6tlenit6szerbe kell beletenni.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tul.

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

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.

A késziilékkel Osszefiigg6 minden sulyos varatlan
eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a
felhaszndld és/vagy a beteg tagdllamaban miikodd
illetékes szabalyozd hatdsagnak.

Meghibdsodas esetén ne haszndlja az eszkozt.

MBO0180A — Microbact reagens TDA

VESZELY | H290 Korroziv hatasu lehet a

fémekre

H315 Bérirritaciot okozhat

H317 Allergids bérreakciét
valthat ki

H318 Sulyos szemkérosodast okoz

P302+ | HABORRE KERUL: akkor

P352 mossa le b6 szappanos vizzel

P332 + Bdrirritacié megjelenése

P313 esetén: forduljon orvoshoz.

P305+ | SZEMBE KERULES ESETEN:

P351 + Néhany percen at dvatosan

P338 olitse ki vizzel. Vegye ki a
kontaklencsét, amennyiben
az kénnyen megoldhatd.
Folytassa a kioblitést

P310 Azonnal forduljon a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy az orvoshoz

P280 Viseljen védékeszty(it/
védéruhat/szemvédst/
arcvédét

MBO0181A - Microbact reagens VP |

VESZELY |H22s Fokozottan tlizveszélyes
folyadék és g6z
H318 Sulyos szemkdrosodast okoz
P280 Szemvédd vagy arcvédd
haszndlata kotelezd
P305 + SZEMBE KERULES ESETEN:
< P351 + Néhany percen at dvatosan
gf & P338 6litse ki vizzel. Vegye ki a
kontaklencsét, amennyiben
az kénnyen megoldhatd.
Folytassa a ki6blitést
P310 Azonnal forduljon a
TOXIKOLOGIAI KBZPONTHOZ
vagy az orvoshoz
P210 HG6tél, forro fellletektdl,

szikratdl, nyilt 1angtdl és
mas gyujtoforrastol tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzas

MBO0184A — Microbact reagens VPII

VESZELY

H302 Lenyelve adrtalmas

H314 Sulyos égési sériilést és
szemkdrosodast okoz

P305 + SZEMBE KERULES ESETEN:

P351 + Néhany percen at 6vatosan

P338 olitse ki vizzel. Vegye ki a
kontaklencsét, amennyiben
az kdnnyen megoldhatd.
Folytassa a kioblitést

P310 Azonnal forduljon a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy az orvoshoz

P280 Viseljen védGkesztydit/
védéruhat/szemvédst/
arcvédét

P301 + LENYELES ESETEN: Oblitse ki

P330 + a szajat. TILOS hanytatni

P331

P303 + HA BORRE (vagy hajra)

P361 + KERUL: Az &sszes

P353 szennyezett ruhadarabot

azonnal le kell vetni. A bért
vizzel, vagy zuhannyal kell
ledbliteni

MBO0209A - Microbact Kovacs-féle indolreagens

VESZELY

H226 Tlizveszélyes folyadék és géz

H290 Korroziv hatdsu lehet
a fémekre

H332 Belélegezve artalmas

H314 Sulyos égési sériilést és
szemkarosodast okoz

H335 Léguti irritdciét okozhat

EUHO66 | Azismételt kitettség a
bér kiszaradasat vagy
kirepredezését okozhatja

P280 Viseljen védSkesztydit/
véd8ruhat/szemvédst/
arcvéd6t

P301 + LENYELES ESETEN: Oblitse ki

P330 + a szajat. TILOS hanytatni

P331

P305 + SZEMBE KERULES ESETEN:

P351 + Néhany percen &t 6vatosan

P338 olitse ki vizzel. Vegye ki a
kontaklencsét, amennyiben
az kénnyen megoldhatd.
Folytassa a kioblitést

P310 Azonnal forduljon a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy az orvoshoz

P303 + HA BORRE (vagy hajra)

P361 + KERUL: Az &sszes

P353 szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A
bért vizzel, vagy zuhannyal
kell ledbliteni

P210 Hé6tél, forro fellletektdl,

szikratol, nyilt langtdl és
mas gyujtéforrastol tavol
tartando. Tilos a dohdnyzas
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MBO0186A — Microbact reagens nitrat A
MBO0186A — Microbact reagens nitrat B

9. JELKEP MAGYARAZAT

. REF| |Katalégusszam
VESZELY H226 Tlizveszélyes folyadék és g6z In vitro diagnosztikai
H314 Sulyos égési sériilést és orvostechnikai eszkoz
szemkarosodast okoz I:]E Olvassa el a hasznalati utmutatot vagy az
P305 + SZEMBE KERULES ESETEN: elektronikus hasznalati Gtmutatét
P351 + Néhany percen at dvatosan Hémérsékleti hatarértékek
P338 olitse ki vizzel. Vegye ki a -/ﬂr (tarolasi hém.)
kontaklencsét, amennyiben
P az kénnyen megoldhaté. @ Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt
—— iy e
Folytassa a kioblitést @ Nem hasznalhatd betegkozeli
P310 Azonnal forduljon a diagnosztikara
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ =y . -
vagy az orvoshoz A Napfénytél elzarva tartandé.
P280 Viseljen védékeszty(it/ Gvartasi sza 4 4
yartasi szam (Tételszam)
véd8ruhat/szemvédét/
arcvédét g Felhasznélhaté (Lejarati datum)
P301 + LENYELES ESETEN: Oblitse ki Annak a szervezetnek a megjelolése,
P330 + a szdjat. TILOS hanytatni s .. .
P331 @ amely az orvostechnikai eszkdzt a helyi
— - piacra importélja. Az Eurdpai Unidra
P303 + HA B‘ORRE (vagy hajra) vonatkozik
P36l + KERUL: Az Osszes Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
P353 szennyezett ruhadarabot
azonn\;I le kell vetni. A bért Kozosségben/Eur6pai Uniban
vizzel, vagy zuhannyal kell Made in Australia| | Ausztralidban késziilt
ledbliteni T R I
P210 HGt6I, forrd feliiletektdl, S Egyestilt kiralysagbeli megfeleldsegge
szikratdl, nyilt langtol és rendelkezik
mas gyujtéforrastdl tavol c E Eurdpai megfelel8ségértékelés
tartandé. Tilos a dohdnyzas

5. MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS

A mintdkat a javasolt irdnyelveknek megfelelen kell
begydijteni és kezelni.

A mintdk kezelésének részleteit lasd a kapcsolddo
biokémiai tesztekkel kapcsolatos eljarasi
megjegyzésekben.

6. SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK
A reagensek a biokémiaitesztekkel végzett kvantitativ
eljarasok, amelyek példaul a Thermo Scientific™ Oxoid™
Microbact™ GNB azonositérendszer segédanyagaként
szolgalnak.

Nézze meg a kapcsolddd biokémaia anyagora vonatkozd
eljardsi megjegyzéseket a kapcsolédd biokémiai
tesztekre vonatkozo eljardsi megjegyzéseket.

7. MINOSEG-ELLENGRZES

A mingségellen6rzést minden egyes széllitmany, és
minden egyes Uj tételszam esetén is el kell végezni.
Minden laboratériumnak kovetnie kell az illetékes allami,
és helyi kovetelményeket is.

Kovacs- | VPI/II Nitrat A/B | TDA
féle
indolrea-
gens
Escherichia coli Pozitiv Negativ | Pozitiv Negativ
(ATCC® 259227™)
Klebsiella Negativ | Pozitiv Pozitiv Negativ
aerogenes
-(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Negativ | Negativ | Pozitiv Pozitiv
(ATCC® 12453™)
Moraxella -ca- Negativ | Negativ | Negativ | Negativ
tarrhalis
(ATCC® 8716™)

Ne haszndlja a tesztet, ha a kontroll organizmusok
reakcioi nem megfelelGek.

8. ELJARAS

A hasznalatra vonatkozd részleteket nézze meg a
kapcsolédd biokémiai tesztekkel kapcsolatos eljardsi
megjegyzésekben.

Gyarto

C€ &

Miszaki informaciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW UK

Verzié Bevezetett médositasok datuma

1.0 2023. december
Elsé dokumentum

Az Egyesiilt Kirdlysdgban nyomtatva
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Microbact™ Reagent
SetD

MB1082A Microbact™ Reagent Set D ....

.... 10ml

1. USO PREVISTO

Microbact Reagent Set D & un set di reagenti da utilizzare
come ausilio nelle procedure qualitative per la rilevazione
di bacilli Gram-negativi in test biochimici. Il dispositivo
utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per coadiuvare
i medici nella scelta delle potenziali opzioni di trattamento
di pazienti con sospette infezioni batteriche.

Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso professionale
e non e un test diagnostico di accompagnamento.

2. PRINCIPIO DEL TEST

| reagenti Microbact Reagent TDA, Microbact Reagents
VP | e VP Il, Microbact Reagents Nitrate A e Nitrate B
e Microbact Reagent Indole-Kovacs sono necessari per
reazioni biochimiche specifiche.

| test utilizzati in sistemi d'identificazione come il Microbact
GNB Identification System, si basano sulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevata da vari indicatori, che
possono richiedere I'aggiunta di questi reagenti. Le reazioni
impiegate sono reazioni biochimiche convenzionali.

Microbact Reagent TDA:

Aggiungere una goccia di reagente TDA al pozzetto.
Gli enzimi intracellulari chiamati collettivamente
“triptofanasi” mediano la degradazione del triptofano
per produrre indolo e indolopiruvato e altri prodotti
finali del metabolismo. Lindolopiruvato puo essere
rilevato mediante I'aggiunta di cloruro ferrico, che con
I'indolopiruvato genera una colorazione marrone.

Microbact Reagent VP 1 e VP II:

Il'test VP € un processo in due fasi. Aggiungere al pozzetto
una goccia di reagente VP | e una goccia di reagente VP II.
La produzione di un complesso rosa-rosso indica che e
avvenuta la produzione di acetoino dal glucosio.

Microbact Reagent Nitrate A e Nitrate B:

Il test di riduzione dei nitrati & un processo in due fasi.
Aggiungere al pozzetto ONPG una goccia di reagente Nitrate
A e una goccia di reagente Nitrate B (solo dopo aver letto
il risultato ONPG). La produzione di una colorazione rossa
indica che & avvenuta la riduzione dei nitrati in nitriti (NO?). Ai
pozzetti che mostrano una colorazione gialla dopo 'aggiunta
dei reagenti nitrato & necessario aggiungere una piccola
quantita di polvere di zinco. In questo modo sara possibile
stabilire se il nitrato & stato completamente ridotto ad azoto
gassoso (N?), che genererebbe una colorazione gialla.

Microbact Reagent Indole-Kovacs:

Aggiungere al pozzetto due gocce di Indole-
Kovacs reagent. Gli enzimi intracellulari chiamati
collettivamente “triptofanasi” mediano la degradazione
del triptofano per produrre indolo e altri prodotti finali
del metabolismo. Lindolo puo essere rilevato mediante
l'aggiunta di dimetilamminobenzaldeide che forma un
complesso rosa-rosso con l'indolo.

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

MBO0180A

Microbact Reagent TDA - Un flacone
contagocce Wheaton da 10 ml con
beccuccio e tappo. Acido cloridrico
(HCL) 10%, cloruro ferrico anidro.

MBO0181A Microbact Reagent VP | - Un flacone
contagocce Wheaton da 10 ml con
beccuccio e tappo. Acqua ad osmosi
inversa (RO). Etanolo denaturato al

95%, a-naftolo (1-naftolo).

MBO0184A  Microbact Reagent VP Il - Un flacone
contagocce Wheaton da 10 ml
con beccuccio e tappo. Acqua RO,

idrossido di potassio, creatina.

MBO0186A Microbact Reagent Nitrate A - Un
flacone contagocce Wheaton da
10 ml con beccuccio e tappo. Acqua

RO, acido acetico, acido solfanilico.

[REF] MB0187A  Microbact Reagent Nitrate B - Un
flacone contagocce Wheaton da 10 ml
con beccuccio e tappo. Acqua RO,
acido acetico, dimetil-naftilammina.

MB0209A Microbact Regent In-

dole-Kovacs - Un flacone contagocce
Wheaton da 10 ml con beccuccio e
tappo. Alcol isoamilico. Dimetilammi-
nobenzaldeide. HCL 36%.

Questo prodotto & pronto per l'uso e non richiede
alcuna ulteriore preparazione. Conservare il prodotto
nel contenitore originario a una temperatura di 2-8 °C
fino alla data di scadenza.

4. PRECAUZIONI

Questo prodotto e 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 dopo I'uso. Leggere e seguire
attentamente le indicazioni. Tenere lontano dalla luce
solare.

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.

Smaltire il materiale usato in contenitori 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 al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

MBO180A - Microbact Reagent TDA

PERICOLO H290 Puo essere corrosivo per

i metalli

H315 Provoca irritazione cutanea

H317 Puo provocare una
reazione allergica cutanea

H318 Provoca gravi lesioni oculari

f@ P302+ IN CASO DI CONTATTO CON

P352 LA PELLE: lavare abbon-
dantemente con acqua
e sapone

P332 + In caso di irritazione

P313 cutanea: consultare un
medico

P305+ | IN CASO DI CONTATTO

P351 + CON GLI OCCHI: sciacquare

P338 accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se
e agevole farlo. Continuare
a sciacquare

P310 Contattareimmediatamente
un CENTRO ANTIVELENI o
un medico

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli
occhi/il viso

MBO0181A - Reagente Microbact VP |

PERICOLO | 1525 Liquido e vapori facilmente
inflammabili
H318 Provoca gravi lesioni oculari
P280 Proteggere gli occhi/il viso
P305 + IN CASO DI CONTATTO
P351 + CON GLI OCCHI: sciacquare
— P338 accuratamente per
- parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se
e agevole farlo. Continuare
a sciacquare
P310 Contattareimmediatamente
un CENTRO ANTIVELENI
o un medico
P210 Tenere lontano da fonti di

calore, superfici riscaldate,
scintille, fiamme vive o
altre fonti di ignizione.

MBO0184A - Microbact Reagent VPII

PERICOLO H302 Nocivo per ingestione

H314 Provoca gravi ustioni cutanee
e gravi lesioni oculari

P305 + IN CASO DI CONTATTO

P351 + CON GLI OCCHI: sciacquare

P338 accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se &

R agevole farlo. Continuare
———

a sciacquare

P310 Contattareimmediatamente
un CENTRO ANTIVELENI
o un medico

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli
occhi/il viso

P301 + IN CASO DI INGESTIONE:

P330 + sciacquare la bocca. NON

P331 provocare il vomito

P303 + IN CASO DI CONTATTO

P361 + CON LA PELLE (o i capelli):

P353 togliersi di dosso

immediatamente tutti gli
indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare
una doccia

MBO0209A - Microbact Reagent Indole Kovacs

PERICOLO

H226 Liquido e vapori
inflammabili

H290 Puo essere corrosivo per
i metalli

H332 Nocivo se inalato

H314 Provoca gravi ustioni
cutanee e gravi lesioni
oculari

H335 Puo irritare le vie respiratorie

EUHO66 | L'esposizione ripetuta
puo provocare secchezza
o screpolature della pelle

P280 Indossare guanti/
indumenti protettivi/
Proteggere gli occhi/il viso

P301 + IN CASO DI INGESTIONE:

P330 + sciacquare la bocca. NON

P331 provocare il vomito

P305 + IN CASO DI CONTATTO

P351 + CON GLI OCCHI: sciacquare

P338 accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto
se e agevole farlo.
Continuare a sciacquare

P310 Contattareimmediatamente
un CENTRO ANTIVELENI
o un medico

P303 + IN CASO DI CONTATTO

P361 + CON LA PELLE (o i capelli):

P353 togliersi di dosso
immediatamente tutti gli
indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare
una doccia

P210 Tenere lontano da fonti di

calore, superfici riscaldate,
scintille, fiamme vive

o altre fonti di ignizione.
Non fumare




MBO0186A - Microbact Reagent Nitrate A
MBO0187A - Microbact Reagent Nitrate B

9. LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

PERICOLO

H226 Liquido e vapori infiammabili

Provoca gravi ustioni
cutanee e gravi lesioni
oculari

H314

P305 +
P351 +
P338

IN CASO DI CONTATTO

CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se
& agevole farlo. Continuare
a sciacquare

P310 Contattareimmediatamente
un CENTRO ANTIVELENI o

un medico

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli

occhi/il viso

P301 +
P330 +
P331

IN CASO DI INGESTIONE:
sciacquare la bocca. NON
provocare il vomito

P303 +
P361 +
P353

IN CASO DI CONTATTO
CON LA PELLE (0'i
capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli
indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle o fare
una doccia

P210 Tenere lontano da fonti di
calore, superfici riscaldate,
scintille, fiamme vive o
altre fonti di ignizione.

Non fumare

5. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO
DEI CAMPIONI

Raccogliere e manipolare i campioni nel rispetto delle
linee guida consigliate.

Per informazioni particolareggiate sull'uso, fare
riferimento alle note procedurali dei test biochimici
associati.

6. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

| reagenti sono destinati all'uso come ausilio nelle
procedure qualitative con test biochimici, come il
sistema di identificazione Thermo Scientific™ Oxoid™
Microbact™ GNB.

Per informazioni particolareggiate sui materiali
occorrenti, fare riferimento alle note procedurali dei test
biochimici associati.

7. CONTROLLO DI QUALITA

Il controllo di qualita deve essere eseguito a ogni
spedizione e nuovo lotto ricevuto. | laboratori devono
attenersi ai regolamenti e alle normative locali.

Indolo- | VPI/II Nitrato TDA
Kovacs A/B
Escherichia coli - | Positivo | Negativo | Positivo | Negativo
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativo | Positivo | Positivo | Negativo
aerogenes -
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis - | Negativo | Negativo | Positivo | Positivo
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativo | Negativo | Negativo | Negativo
catarrhalis -
(ATCC® 8716™)

Non utilizzare il test se le reazioni con i microrganismi di
controllo non sono corrette.

8. PROCEDURA

Per informazioni particolareggiate sull'uso, fare
riferimento alle note procedurali dei test biochimici
associati.

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per 'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Limiti di temperatura (temp. di
conservazione)

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Non adatto a test point-of-care

Tenere lontano dalla luce solare

Codice lotto (numero di lotto)

Utilizzare entro (data di scadenza)

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

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/Unione europea

Prodotto in Australia

Valutazione di conformita per il Regno
Unito

Valutazione di conformita per I'Europa

Fabbricante

C€ e

Per informazioni
distributore locale.

tecniche, contattare il proprio

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

Versione Data delle modifiche introdotte

1.0 Dicembre 2023
Documento iniziale

Stampato nel Regno Unito
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Microbact™ Reagent
SetD

MB1082A Microbact™ Reagent Set D .......... 10 ml

1. TILTENKT BRUK

Microbact™ Reagent Set D er et sett med reagenser
til bruk i kvalitative prosedyrer for pavisning av
gramnegative bakterier i biokjemiske tester. Enheten
brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for a hjelpe klinikere
med & velge behandlingsalternativer for pasienter som
mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

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

2. PRINSIPPET FOR TESTEN

Microbact Reagent TDA, Microbact Reagent VP 1 og VP Il,
Microbact Reagent Nitrate A og Nitrate B og Microbact
Reagent Indol-Kovacs er ngdvendige for spesifikke
biokjemiske reaksjoner.

Tester som brukes i systemer som Microbact GNB
Identification System, er basert pa mikrobiell
nedbrytning av spesifikke substrater som pavises ved
ulike indikatorer, noe som kan kreve tilsetning av disse
reagensene. De anvendte reaksjonene er konvensjonelle
biokjemiske reaksjoner.

Microbact Reagent TDA:

En drape TDA-reagens tilsettes i brgnnen. Intracellulaere
enzymer, som samlet kalles «tryptofanaser», medierer
nedbrytningen av tryptofan til @ produsere indolpyruvat
og andre metabolske sluttprodukter. Indolpyruvat kan
pavises ved tilsetning av jernklorid, som danner en brun
farge sammen med indolpyruvat.

Microbact Reagents VP | og VP II:

VP-testen er en totrinnsprosess. En drape VP |-reagens
og én drape VP ll-reagens tilsettes i brgnnen. Dannelsen
av et rosa-rgdt kompleks indikerer at acetoin har blitt
produsert fra glukose.

Microbact Reagents Nitrate A og Nitrate B:
Nitratreduksjonstesten er en totrinnsprosess. En
drape Nitrat A-reagens og en drape Nitrat B-reagens
tilsettes ONPG-brgnnen (fgrst etter avlesning av ONPG-
resultatet). Dannelsen av en rgd farge indikerer at
nitratreduksjon til nitritt (NO?) har funnet sted. En liten
mengde sinkpulver tilsettes de brgnnene som har en gul
farge etter at nitratreagensene er tilsatt. Dette vil fastsla
om nitratet er fullstendig redusert til nitrogengass (N?),
noe som gir en gul farge.

Microbact Reagent Indole-Kovacs:

To  draper Indole-Kovacs-reagens tilsettes i
brgnnen. Intracellulzere enzymer, som samlet
kalles «tryptofanaser», medierer nedbrytningen av
tryptofan til @ produsere indol og andre metabolske
sluttprodukter. Indol kan pavises ved tilsetning av
dimetylaminobenzaldehyd, som danner et rosa-rgdt
kompleks med indol.

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

MBO0180A

Microbact Reagent TDA - En
10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykke og hette. Saltsyre 10 %,
vannfri jernklorid.

[REF) MBO181A  Microbact Reagent VP | - En
10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykke og hette. Vann med
omvendt osmose (RO). Denaturert

etanol 95 %, a-naftol (1-naftol).

Microbact Reagent VP Il — En
10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykke og hette. RO-vann,
kaliumhydroksid, kreatin.

MBO0184A

Microbact Reagent Nitrate A - En
10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykke og hette. RO-vann,
eddiksyre, sulfanilsyre.

MBO0186A

MBO0187A  Microbact Reagent Nitrate B — En
10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykke og hette. RO-vann,
eddiksyre, dimetylnaftylamin.

[REF] MB0209A  Microbact Regent Indole-Kovacs -

En 10 ml Wheaton-drapeflaske med
munnstykkeoghette.lso-amylalkohol.
Dimetylaminobenzaldehyd.

Saltsyre 36 %.

Dette produktet er klart til bruk, og ingen ytterligere
klargjgring er ngdvendig. Oppbevar produktet i
originalemballasjen ved 2—8 °C inntil utlgpsdato.

4. FORHOLDSREGLER

Dette produktet er til in vitro-diagnostisk bruk og
skal brukes av personer med riktig oppleering. Ta de
ngdvendige forholdsregler mot mikrobiologiske farer
giennom korrekt sterilisering av prgver, beholdere og
medier etter bruk. Veiledninger skal leses og fglges ngye.
Ma ikke utsettes for sollys.

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

Kast brukt materiale i egnet avfallsbeholder eller
desinfeksjonsmiddel.

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

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

Ma 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.

MBO180A - Microbact Reagent TDA

FARE H290 Kan vaere etsende for

metaller

H315 Irriterer huden

H317 Kan utlgse en allergisk
hudreaksjon.

H318 Gir alvorlig gyeskade

P302 + VED HUDKONTAKT: Vask

P352 med mye sape og vann

P332 + Ved hudirritasjon: Sgk

P313 legehjelp

P305 + VED KONTAKT MED

P351 + @YNENE: Skyll forsiktig

P338 med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen

P310 Kontakt umiddelbart en
GIFTINFORMASJONSSEN-
TRAL eller lege

P280 Benytt vernehansker/
verneklaer/gyevern/
ansiktsvern

MBO0181A - Microbact Reagent VP |

eget brannfarlig vaeske
FARE |H225 Meget brannfarlig vaesk
og damp
H318 Gir alvorlig gyeskade
P280 Bruk vernebriller eller
ansiktsvern
P305 + VED KONTAKT MED
P351 + @YNENE: Skyll forsiktig
i P338 med vann i flere minutter.
- Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen
P310 Kontakt umiddelbart en
GIFTINFORMASJONSSEN-
TRAL eller lege
P210 Holdes borte fra varme,
varme overflater, gnister,
apen flamme og andre
antenningskilder. Rgyking
forbudt
MBO0184A - Microbact Reagent VPII
arlig ved svelgin
FARE |H302 Farlig ved svelging
H314 Gir alvorlige etseskader pa
hud og gyne
P305 + VED KONTAKT MED
P351 + @YNENE: Skyll forsiktig
P338 med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle
fﬁé kontaktlinser dersom'
dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen
P310 Kontakt umiddelbart en
GIFTINFORMASJONSSEN-
TRAL eller lege
P280 Benytt vernehansker/
vernekler/gyevern/
ansiktsvern
P301 + VED SVELGING: Skyll
P330 + munnen. IKKE fremkall
P331 brekning
P303 + VED HUDKONTAKT (eller
P361 + haret): Tilsglte klaer ma
P353 fiernes straks. Skyll [eller

dusj] huden med vann

MBO0209A - Microbact Reagent Indole Kovacs

FARE

H226 Brannfarlig vaeske og damp

H290 Kan veaere etsende for
metaller

H332 Farlig ved innanding

H314 Gir alvorlige etseskader pa
hud og gyne

H335 Kan forarsake irritasjon av
luftveiene

EUHO066 | Gjentatt eksponering kan
gi torr eller sprukket hud

P280 Benytt vernehansker/
verneklaer/gyevern/
ansiktsvern

P301 + VED SVELGING: Skyll

P330 + munnen. IKKE fremkall

P331 brekning

P305 + VED KONTAKT MED

P351 + @YNENE: Skyll forsiktig

P338 med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen

P310 Kontakt umiddelbart en
GIFTINFORMASJONSSEN-
TRAL eller lege

P303 + VED HUDKONTAKT (eller

P361 + haret): Tilsglte kleer ma

P353 fiernes straks. Skyll [eller
dusj] huden med vann

P210 Holdes borte fra varme,

varme overflater, gnister,
apen flamme og andre
antenningskilder. Rgyking
forbudt




MBO0186A - Microbact Reagent Nitrate A
MBO0187A - Microbact Reagent Nitrate B

9. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

FARE H226 Brannfarlig veeske og damp

H314 Gir alvorlige etseskader pa
hud og gyne

P305 + VED KONTAKT MED

P351 + @YNENE: Skyll forsiktig

P338 med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle

fﬁié kontaktlinser dersoml

dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen

P310 Kontakt umiddelbart en
GIFTINFORMASJONSSEN-
TRAL eller lege

P280 Benytt vernehansker/
vernekler/gyevern/
ansiktsvern

P301 + VED SVELGING: Skyll

P330 + munnen. IKKE fremkall

P331 brekning

P303 + VED HUDKONTAKT (eller

P361 + haret): Tilsglte klaer ma

P353 fiernes straks. Skyll [eller
dusj] huden med vann

P210 Holdes borte fra varme,
varme overflater, gnister,
apen flamme og andre
antenningskilder. Rgyking
forbudt

5. INNSAMLING, OPPBEVARING OG TRANSPORT
AV PR@VER

Prgvene skal samles inn og handteres i henhold fil
anbefalte retningslinjer.

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

6. N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER
MED

Reagensene er beregnet til bruk som hjelpemiddel
i kvalitative prosedyrer med biokjemiske tester, for
eksempel Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB
Identification System.

Se prosedyrene for tilhgrende biokjemiske
tester for mer informasjon om ngdvendige materialer.

7. KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll skal utfgres for hver forsendelse og
hvert nytt partinummer som mottas. Alle laboratorier
skal fglge nasjonale og lokale krav.

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

TemperaturbegrensningER
(oppbevaringstemp.)

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ikke til pasientnaer testing

Ma ikke utsettes for sollys

Batchkode (partinummer)

Brukes fgr (utlgpsdato)

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

Indole- VPI/II Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Positiv Negativ | Positiv Negativ
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativ | Positiv Positiv Negativ
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Negativ | Negativ | Positiv Positiv
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativ | Negativ | Negativ | Negativ
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Ikke bruk testen hvis reaksjonene til kontrollorganismene
er feil.

8. PROSEDYRE

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

Autorisert representant i EF/EU
Produsert i Australia

EE Britisk samsvarsmerke

c € CE-merke

u Produsent

C€ &5

Kontakt din lokale distributgr for teknisk informasjon.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia

Versjon Dato for innfgrte endringer

1.0 Desember 2023
Opprinnelig dokument

Trykt i Storbritannia
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Zestaw odczynnikow
Microbact™ D

MB1082A Zestaw odczynnikéw Microbact™ D...10ml

1. PRZEZNACZENIE

Microbact Reagent Set D to zestaw odczynnikéw do
stosowania jako pomoc w jakosciowych procedurach
wykrywania pateczek Gram-ujemnych w testach
biochemicznych. Wyréb jest wykorzystywany w procesie
diagnostycznym, aby pomadc klinicystom w okreslaniu
opcji leczenia dla pacjentéw z podejrzeniem
infekcji bakteryjnych.

Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przeznaczony do stosowania na potrzeby diagnostyki
towarzyszacej.

2. ZASADA DZIALANIA TESTU

Do okreslonych reakcji biochemicznych wymagane
sg odczynniki Microbact TDA, Microbact VP | i VP
Il, Microbact Azotan A i Azotan B oraz Microbact
Indole-Kovacs.

Testy stosowane w systemach, takich jak Microbact GNB
Identification System, opierajg sie na mikrobiologicznej
degradacji  okreslonych substratéow  wykrywanych
przez rézne wskazniki, co moze wymagaé dodania tych
odczynnikéw. Zastosowane reakcje sa konwencjonalnymi
reakcjami biochemicznymi.

Odczynnik Microbact TDA:

Do dotka dodaje sie jedng krople odczynnika TDA.
Enzymy wewnatrzkomoérkowe zwane ,tryptofanazami"
posredniczg w degradacji tryptofanu w celu wytworzenia
indolopirogronianu i innych koncowych produktéw
metabolicznych. Indolopirogronian  mozna  wykryé
przez dodanie chlorku zelaza, ktéry wraz z nim tworzy
brazowg barwe.

Odczynniki Microbact VP 1i VP Il:

Test VP jest procesem dwuetapowym. Do dotka dodaje
sie po jednej kropli odczynnikdw VP 1i VP II. Wytworzenie
rézowo-czerwonego kompleksu wskazuje na produkcje
acetoiny z glukozy.

Odczynniki Microbact Azotan A i Azotan B:

Test redukcji azotandw jest procesem dwuetapowym.
Do dotka ONPG dodaje sie po jednej kropli odczynnikdéw
Azotan A i B (dopiero po odczytaniu wyniku ONPG).
Zabarwienie na czerwono wskazuje, ze nastapita redukcja
azotanéw do azotynéw (NO?). Do dotkéw, ktére po
dodaniu odczynnikéw azotanowych wykazg kolor z6tty
nalezy doda¢ niewielka ilo$¢ proszku cynkowego. Pozwoli
to okresli¢, czy azotan zostat catkowicie zredukowany do
azotu (N?), co spowodowatoby z6ttg barwe.

Odczynnik Microbact Indole-Kovacs:

Do dotka dodaje sie dwie krople odczynnika
Indole-Kovacsa. Enzymy wewnatrzkomérkowe zwane
Jtryptofanazami" posrednicza w degradacji tryptofanu w
celu wytworzenia indolu i innych koficowych produktéow
metabolizmu. Indol mozna wykry¢ przez dodanie
dimetyloaminobenzaldehydu, ktéry tworzy z nim
rézowo-czerwony kompleks.

3. ZAWARTOSC ZESTAWU, PRZYGOTOWANIE
DO UZYCIA | PRZECHOWYWANIE

MBO180A

Odczynnik Microbact TDA- jedna
butelka z zakraplaczem Wheatona
o pojemnosci 10 ml z dyszg i zakretka.
Kwas solny (HCL) 10%, bezwodny
chlorek zelaza.

MBO0181A  Odczynnik Microbact VP | - jedna
butelka z zakraplaczem Wheatona
o pojemnosci 10 ml z dysz3 i zakretka.
Woda z odwréconej osmozy (RO).
Etanol denaturowany 95%, a-naftol

(1-naftol).

MBO0184A  Odczynnik Microbact VP Il - jedna
butelka z zakraplaczem Wheatona
o pojemnosci 10 ml z dysza i zakretka.
Woda z odwréconej osmozy (RO),
wodorotlenek potasu, kreatyna.

[REF] MB0186A  Odczynnik MicrobactAzotanA-jedna
butelka z zakraplaczem Wheatona
o pojemnosci 10 ml z dyszg i zakretka.
Woda z odwréconej osmozy (RO),
kwas octowy, kwas sulfanilowy.

[REF] MB0187A  Odczynnik MicrobactAzotanB-jedna
butelka z zakraplaczem Wheatona
o pojemnosci 10 ml z dyszg i zakretka.
Woda z odwréconej osmozy (RO),

kwas octowy, dimetylo-naftyloamina.

MBO0209A  Odczynnik Microbact Indole-Kovacs -
jedna  butelka z  zakraplaczem
Wheatona o pojemnosci 10 ml z dysza
i zakretka. Alkohol izoamylowy.

Dimetyloaminobenzaldehyd. HCL 36%.

Produkt jest gotowy do uzycia—nie wymaga dodatkowych
przygotowan. Produkt nalezy przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-8°C do
uptywu daty waznosci.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i
powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy przedsiewzig¢ s$rodki ostroznosci
zapobiegajace zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednig sterylizacje probek, pojemnikow i podtozy
po uzyciu. Wymagane jest uwazne przeczytanie
i przestrzeganie wskazéwek. Chroni¢ przed sSwiattem
stonecznym.

Unika¢ kontaktu ze skdérg, oczami i odziezg. Stosowac
srodki ochrony osobistej/ostone twarzy. Zapewnié
odpowiednig wentylacje. Unika¢ potkniecia i wdychania.

Zuzyty materiat wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika
na odpady lub do srodka dezynfekujgcego.

Nie uzywac produktu po uptywie podanej daty waznosci.

Nie uzywac, jesli widoczne s3 slady zanieczyszczenia lub
inne oznaki zepsucia.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku uszkodzenia.

MBO180A - Odczynnik Microbact TDA

NIEBEZPIE-

> H290 Moze powodowac
CZENSTWO korozje metali

H315 Dziata draznigco na skdre

H317 Moze powodowac reakcje
alergiczng skory

H318 Powoduje powazne
uszkodzenie oczu

P302 + W PRZYPADKU KONTAKTU

P352 ZE SKORA: nalezy umy¢ duza
iloscig wody z mydtem

P332 + Jesli wystapi podraznienie

P313 skory: zasiegnaé porady/
zgtosic sie do lekarza

P305 + W PRZYPADKU DOSTANIA

P351 + SIE DO OCZU: ostroznie

P338 ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg uzywane
i mozna je fatwo usungc.
Kontynuowac ptukanie

P310 Natychmiast skontaktowac
sie z CENTRUM ZATRUC
lub lekarzem

P280 Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy

MBO0181A - Odczynnik Microbact VPI

NIEBEZPIE-

> H225 Wysoce tatwopalna ciecz i
CZENSTWO opary
H318 Powoduje powazne
uszkodzenie oczu
P280 Stosowac ochrone
oczu/twarzy
P305 + W PRZYPADKU DOSTANIA
P351 + SIE DO OCZU: ostroznie
p338 ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg uzywane
i mozna je fatwo usungac.
Kontynuowac ptukanie
P310 Natychmiast skontaktoyvac’
sie z CENTRUM ZATRUC
lub lekarzem
pP210 Przechowywac z dala od
zrodet ciepta, goracych
powierzchni, iskier, otwartego
ognia i innych zrédet zaptonu.
Zakaz palenia
MBO0184A - Odczynnik Microbact VPII
NIEB,EZPIE' H302 Substancja szkodliwa
CZENSTWO w przypadku potknigcia
H314 Powoduje powazne oparzenia
skory oraz uszkodzenia oczu
p305+ | W PRZYPADKU DOSTANIA
P351 + SIE DQ 0OCzU: ostroilnie
P338 ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli s uzywane
i mozna je tatwo usunac.
Kontynuowac ptukanie
P310 Natychmiast skontaktowaé
sie z CENTRUM ZATRUC
lub lekarzem
P280 Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy
P301 + W PRZYPADKU POEKNIECIA:
P330 + przeptukaé usta. NIE
P331 wywotywaé wymiotow
P303 + W PRZYPADKU KONTAKTU
P361 + ZE SKORA (lub z wtosami):
P353 natychmiast zdjg¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptukac
skore wodg lub wzigé prysznic
MBO0209A - Odczynnik Microbact Indole Kovacs
NIEB,EZPIE' H226 tatwopalna ciecz i opary
CZENSTWO H290 Moze powodowacé
korozje metali
H332 Dziata szkodliwie
w nastepstwie wdychania
H314 Powoduje powazne oparzenia
skory oraz uszkodzenia oczu
H335 Moze powodowac
podraznienie drég
oddechowych
EUH066 Czesty kontakt moze
spowodowac wysuszenie
i pekanie skory
P280 Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy
P301 + W PRZYPADKU POtKNIECIA:
P330 + przeptukac usta. NIE
P331 wywotywac wymiotéw
P305 + W PRZYPADKU DOSTANIA
P351 + SIE DO OCZU: ostroznie
P338 ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg uzywane
i mozna je fatwo usungac.
Kontynuowac ptukanie
P310 Natychmiast skontaktowac
sie z CENTRUM ZATRUC
lub lekarzem
P303 + W PRZYPADKU KONTAKTU
P361 + ZE SKORA (lub z whosami):
pP353 natychmiast zdja¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac
skdre woda lub wzigé prysznic
P210 Przechowywac z dala od

zrodet ciepta, goracych
powierzchni, iskier, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu.
Zakaz palenia
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MBO0186A - Odczynnik Microbact Azotan A
MBO0187A - Odczynnik Microbact Azotan B

9. LEGENDA SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Sprawdzi¢ w instrukeji uzytkowania lub
w elektronicznej instrukcji uzytkowania

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)

Nie uzywac jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Nie nadaje sie do badan przytézkowych

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

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

NIEB,EZPIE' H226 tatwopalna ciecz i opary
CZENSTWO H314 Powoduje powazne oparzenia

skory oraz uszkodzenia oczu

P305 + W PRZYPADKU DOSTANIA SIE,

P351 + DO OCZU: ostroznie ptukaé

P338 wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sg uzywane
i mozna je fatwo usunaé.
Kontynuowac ptukanie

P310 Natychmiast skontaktowaé
sig z CENTRUM ZATRUC
lub lekarzem

P280 Stosowac rekawice ochronne/
odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrone twarzy

P301 + W PRZYPADKU POtKNIECIA:

P330 + przeptukad usta. NIE

P331 wywotywaé wymiotow

P303 + W PRZYPADKU KONTAKTU

P361 + ZE SKORA (lub z wtosami):

P353 natychmiast zdjg¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptukac
skére woda lub wzigé prysznic

P210 Przechowywac z dala od
zrodet ciepta, goracych
powierzchni, iskier, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu.
Zakaz palenia

5. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE |
TRANSPORT PROBEK

Probki nalezy pobiera¢ i postepowac z nimi zgodnie

z zalecanymi wytycznymi.

Szczegétowe informacje na temat stosowania znajdujg
sie w uwagach do procedur dotyczacych powigzanych
testéw biochemicznych.

6. MATERIALY
DOSTARCZONE

Odczynniki sg przeznaczone do stosowania jako pomoc
w procedurach jakosciowych z testami biochemicznymi,
takimi jak system identyfikacji Thermo Scientific™
Oxoid™ Microbact™ GNB.

WYMAGANE, ALE NIE

Szczegétowe informacje na temat wymaganych
materiatéw znajduja sie w uwagach do procedur
dotyczacych powigzanych testéw biochemicznych.

7. KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci powinna by¢ przeprowadzana podczas
kazdej dostawy i otrzymania nowego numeru partii.
Kazde laboratorium powinno postepowac zgodnie
z krajowymi i lokalnymi wymaganiami.

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Wy":,"o Wyprodukowano w Australii
EE Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Producent

Indol- VPI/I Azotan TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Prébka Prébka | Prébka Prébka
(ATCC® 25922™) | dodatnia | ujemna | dodatnia | ujemna
Klebsiella Prébka Prébka | Prébka Prébka
aerogenes ujemna dodatnia | dodatnia | ujemna
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Probka Prébka | Probka | Probka
(ATCC® 12453™) | ujemna ujemna | dodatnia | dodatnia
Moraxella Prébka Prébka | Prébka Prébka
catarrhalis ujemna ujemna |ujemna | ujemna
(ATCC® 8716™)

Nie stosowac testu, jesli reakcje organizmoéw kontrolnych
sg nieprawidtowe.

8. PROCEDURA

Szczegdtowe informacje na temat stosowania znajduja
sie w uwagach do procedur dotyczacych powigzanych
testéw biochemicznych.

C€ &5

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

Wydrukowano w Wielkiej Brytanii
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Microbact™ Reagent
SetD

MB1082A Microbact™ Reagent Set D ........... 10ml

1. UTILIZACAO PREVISTA

O Microbact Reagent Set D é um conjunto de reagentes
para utilizagdo como auxiliar em procedimentos
qualitativos para a detegdo de bacilos Gram-negativos
em testes bioquimicos. O dispositivo € utilizado num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos
a determinar as opgdes de tratamento para os doentes
com suspeita de infe¢Bes bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se
apenas para utilizagdo por profissionais e ndo é um
diagndstico complementar.

2. PRINCIPIO DO TESTE

Os reagentes Microbact Reagent TDA, Microbact
Reagents VP | e VP Il, Microbact Reagents Nitrate
A e Nitrate B e Microbact Reagent Indole-Kovacs sdo
necessarios para reagdes bioquimicas especificas.

Os testes utilizados em sistemas, como o Microbact
GNB Identification System, baseiam-se na degradagdo
microbiana de substratos especificos detetados por
varios indicadores, o que pode requerer a adigdo
destes reagentes. As reagBes utilizadas sdo reagdes
bioquimicas convencionais.

Microbact Reagent TDA:

Uma gota de reagente TDA é adicionada ao pogo. As
enzimas intracelulares, chamadas coletivamente de
"triptofanases", medeiam a degradagdo do triptofano
para produzir o indol piruvato e outros produtos finais
metabdlicos. O indol piruvato pode ser detetado pela
adicdo de cloreto férrico que forma uma cor castanha
com o indol piruvato.

Microbact Reagents VP 1 e VP II:

O teste VP é um processo de duas etapas. Uma gota
de reagente VP | e uma gota de reagente VP Il sdo
adicionadas ao pogo. A produgdo de um complexo
rosa-vermelho indica que ocorreu a produgdo de
acetoina a partir da glicose.

Microbact Reagents Nitrate A e Nitrate B:

O teste de redugdo do nitrato é um processo de duas
etapas. Uma gota de reagente Nitrato A e uma gota
de reagente Nitrato B sdo adicionadas ao pogo ONPG
(somente apds a leitura do resultado ONPG). A produgdo
de uma cor vermelha indica que ocorreu redugdo do
nitrato a nitrito (NO?). Deve ser adicionada uma pequena
quantidade de pd6 de zinco aos pogos que apresentam
uma cor amarela apds a adigdo dos reagentes de nitrato.
Isto determinara se o nitrato foi completamente reduzido
a azoto (N?), o que resultaria numa cor amarela.

Microbact Reagent Indole-Kovacs:

Duas gotas de reagente Indole-Kovacs sdo adicionadas ao
poco. As enzimas intracelulares chamadas coletivamente
de "triptofanases" medeiam a degradagdo do triptofano
para produzir o indol e outros produtos finais
metabdlicos. O indol pode ser detetado pela adi¢do
de dimetilaminobenzaldeido que forma um complexo
rosa-vermelho com o indol.

3. CONTEUDO DO KIT, PREPARAGCAO PARA
UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO

MBO180A  Microbact Reagent TDA - Um frasco
conta-gotas Wheaton de 10 ml com
bocal e tampa. Acido cloridrico (HCL)
a 10%, cloreto férrico anidro.

MBO0181A Microbact Reagent VP | - Um frasco

conta-gotas Wheaton de 10 ml com
bocal e tampa. Agua de Osmose
Inversa (RO). Etanol desnaturado
a 95%, a-naftol (1-naftol).

MBO0184A  Microbact Reagent VP Il - Um frasco
conta-gotas Wheaton de 10 ml com
bocal e tampa. Agua RO, hidréxido de

potassio, creatina.

MBO0186A Microbact Reagent Nitrate A - Um
frasco conta-gotas Wheaton de 10 ml
com bocal e tampa. Agua RO, acido

acético, acido sulfanilico.

MBO0187A  Microbact Reagent Nitrate B - Um
frasco conta-gotas Wheaton de 10 ml
com bocal e tampa. Agua RO, &cido

acético, dimetil-naftilamina.

MBO0209A  Microbact Regent Indole-Kovacs - Um
frasco conta-gotas Wheaton de 10 ml
com bocal e tampa. alcool isoamilico.

Dimetilaminobenzaldeido. HCL a 36%.

Este produto estd pronto a ser usado, ndo sendo
necessdria qualquer preparagdo adicional. Conserve
o produto na sua embalagem original a uma temperatura
entre 2-8°C até ao fim do prazo de validade.

4. PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico
invitro e deve ser utilizado porindividuos com a formagao
adequada. Devem ser tomadas precaugdes contra
os perigos dos riscos microbioldgicos, esterilizando
adequadamente as amostras, os recipientes e o0s
meios apos a utilizagdo. As instrugcdes devem ser lidas
e devidamente cumpridas. Manter afastado da luz solar.

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.

N&o utilize o produto apds o prazo de validade indicado.

Ndo utilize se apresentar sinais de contaminagdo ou
outros sinais de deterioragao.

N&o 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.
MBO180A - Microbact Reagent TDA

PERIGO

H290 Pode ser corrosivo para metais
H315 Provoca irritagdo cutanea
H317 Pode provocar uma reagdo
alérgica cutanea
H318 Provoca danos
oculares graves
P302 + EM CASO DE CONTACTO

COM A PELE: lavar com

DY |pas2
sabdo e dgua abundantes.

P332 +
P313

Em caso de irritagdo
cutanea: procure
assisténcia médica.

P305 +
P351 +
P338

EM CASO DE CONTACTO
COM OS OLHOS: enxague
cuidadosamente com
4gua durante varios
minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal
Ihe for possivel. Continue
a enxaguar

Contactar imediatamente

o CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou

um médico

P310

P280 Usar luvas de protegdo/
vestuario de protecdo/
protegdo ocular/

protecgdo facial

MBO0181A - Microbact Reagent VP |

PERIGO

H225 Liquido e vapor
altamente inflamaveis
H318 Provoca danos
oculares graves
P280 Usar protegdo ocular ou facial
P305 + EM CASO DE CONTACTO
P351 + COM 0S OLHOS: enxague
p338 cuidadosamente com agua
durante vérios minutos. Se
usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar
P310 Contactar imediatamente
o CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico
P210 Manter afastado do calor,

superficies quentes, faiscas,
chamas e outras fontes

de ignigdo. Ndo fumar

na proximidade.

MBO0184A - Microbact Reagent VPII

PERIGO

H302 Perigoso em caso de
ingestdo.
H314 Provoca queimaduras na pele
e lesGes oculares graves
P305 + EM CASO DE CONTACTO
P351 + COM OS OLHOS: enxague
p338 cuidadosamente com agua
durante vérios minutos. Se
usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar
P310 Contactar imediatamente~
o CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS ou um médico
P280 Usar luvas de protegdo/
vestuario de protecdo/
protecdo ocular/
protegdo facial
P301 + SE ENGOLIR: Enxaguar aboca.
P330 + NAO provoque o vémito
P331
P303 + EM CASO DE CONTACTO COM
P361 + A PELE (ou cabelo): Despir
P353 imediatamente todas as pegas

de roupa contaminadas.
Enxaguar a pele com dgua ou
tomar um duche.

MBO0209A - Microbact Reagent Indole Kovacs

PERIGO

H226 Liquido e vapor inflaméaveis
H290 Pode ser corrosivo
para metais
H332 Perigoso em caso de inalagdo.
H314 Provoca queimaduras na pele
e lesdes oculares graves
H335 Pode causar irritagdo
respiratoria
EUHO66 A exposicdo repetida pode
provocar secura ou fissuras
na pele
P280 Usar luvas de protegdo/
vestudrio de prote¢do/
protegdo ocular/
protegdo facial
P301 + SE ENGOL~IR: Enxaguar
P330 + a boca. NAO provoque
P331 o vémito
P305 + EM CASO DE CONTACTO
P351 + COM OS OLHOS: enxague
P338 cuidadosamente com agua
durante vérios minutos. Se
usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar
P310 Contactar imediatamente
o CENTRO DE INFORMAGAQO
ANTIVENENOS ou um médico
P303 + EM CASO DE CONTACTO
P361 + COM A PELE (ou cabelo):
P353 Despir imediatamente
todas as pegas de roupa
contaminadas. Enxaguar
apele com 4dgua ou tomar
um duche.
P210 Manter afastado do calor,

superficies quentes, faiscas,
chamas e outras fontes

de ignigdo. Ndo fumar

na proximidade.



http://www.thermofisher.com

MBO0186A - Microbact Reagent Nitrate A
MBO0187A - Microbact Reagent Nitrate B

9. LEGENDA DOS SiMBOLOS

REF Numero de catalogo
PERIGO |H226 Liquido e vapor inflamaveis Dispositivo médico para diagndstico
H314 Provoca queimaduras na pele in vitro
e lesBes oculares graves I:ji Consultar instrucdes de utilizacdo ou
P305 + EM CASO DE CONTACTO instrugdes de utilizacdo eletrénicas
P351+ COM OS OLHOS: enxague Limitagdes de temperatura
P338 cuidadosamente com agua (temp. de armazenamento)
durante vérios minutos. Se —
usar lentes de contacto, @ N&o utilizar se a embalagem
EQ\M retire-as, se tal Ihe for estiver danificada
= - ’ p- -
possivel. Continue a enxaguar @ N&o destinado para testes fora do
P310 Contactar imediatamente ambiente laboratorial
0 CENTRO DE INFORMACAO S
ANTIVENENOS ou um médico ZAN Manter afastado da luz solar
P280 Usar luvas de protecdo/ - Cédigo de lote (niimero de lote
vestuario de protecdo/ m g ( )
protegdo ocular/ g Utilizar até (prazo de validade)
protecdo facial
P301 + SE ENGOLIR: Enxaguar Para indicar a entidade que esta
P330 + a boca. NAO provoque @ a importar o dispositivo médico para
P331 0 vémito a localidade. Aplicavel a Unido Europeia
Representante autorizado na
P303 + EM CASO DE CONTACTO ) ; - )
P361 + COM A PELE (ou cabelo): Comunidade Europeia/Unido Europeia
P353 Despir imediatamente ) )
todas as pecas de roupa Australia Fabricado na Austrélia
contaminadas. Enxaguar UK . i . .
a pele com dgua ou tomar ca Conformidade do Reino Unido avaliada
um duche. c € T - -
710 Manter afastado do calor, Avaliagdo de Conformidade Europeia
superficies quentes, faiscas, I .
chamas e outras fontes Fabricante
de ignigdo. Ndo fumar
na proximidade.

5. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
DAS AMOSTRAS

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

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

NAO FORNECIDOS

Os reagentes destinam-se a ser utilizados como auxiliar
em procedimentos qualitativos com testes bioquimicos,
como o Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB
Identification System.

NECESSARIOS MAS

Consulte as notas do procedimento com testes
bioquimicos associados

para obter detalhes sobre os materiais necessarios.

7. CONTROLO DE QUALIDADE

Deve ser executado um controlo de qualidade a cada
envio e a cada novo numero de lote recebido. Cada

laboratdrio deve seguir os seus requisitos locais
e estatais.
Indole- VPI/I Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Positivo | Negativo | Positivo | Negativo
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativo | Positivo | Positivo | Negativo
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Negativo | Negativo | Positivo | Positivo
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativo | Negativo | Negativo | Negativo
catarrhalis
(ATCC® 8716™)

Ndo utilize o teste caso as reagGes dos organismos de
controlo ndo estejam corretas.

8. PROCEDIMENTO

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

C€ &

Para obter informagdes técnicas,
distribuidor local.

contacte o seu

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

Versao Data das modificagdes introduzidas

1.0 Dezembro de 2023 - Documento
inicial

Impresso no Reino Unido
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Set de reactivi
Microbact™ D

Set de reactivi Microbact™ MB1082AD ....... 10ml

1. UTILIZARE PREVAZUTA

Setul de reactivi Microbact D este un set de reactivi
pentru utilizare ca adjuvant in procedurile calitative
pentru detectarea bacililor Gram negativi 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 doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

2. PRINCIPIUL TESTULUI

Reactivul Microbact TDA, Reactivii Microbact VP | si VP
I, Reactivii Microbact Nitrat A si Nitrat B si Reactivul
Microbact Indole-Kovacs sunt necesari pentru reactii
biochimice specifice.

Testele utilizate in sisteme, cum ar fi Sistemul de
identificare Microbact GNB, se bazeazd pe degradarea
microbiana a substraturilor specifice detectate de diversi
indicatori, care pot necesita adaugarea acestor reactivi.
Reactiile utilizate sunt reactii biochimice conventionale.

Reactiv Microbact TDA:
OpicaturadereactivTDAesteadaugataingodeu.Enzimele
intracelulare numite colectiv ,triptofanaze” mediaza
degradarea triptofanului pentru a produce indolepiruvat
si alti produsi finali metabolici. Indolepiruvatul poate fi
detectat prin adaugarea de clorura ferica care formeaza
o culoare maro cu indolepiruvatul.

Reactivi Microbact VP I si VP II:

Testul VP este un proces in doud etape. In godeu sunt
addugate o picatura de reactiv VP | si o picdturd de
reactiv VP Il. Producerea unui complex roz-rosu indica
producerea de acetoina din glucoza.

Reactivi Microbact Nitrat A si Nitrat B:

Testul de reducere a nitratilor este un proces in doua
etape. O picaturd de reactiv Nitrat A si o picatura de
reactiv Nitrat B sunt addugate in godeul ONPG (doar
dupa citirea rezultatului ONPG). Producerea unei culori
rosii indica faptul ca a avut loc reducerea nitratilor la
nitriti (NO?). O cantitate micd de pulbere de zinc trebuie
addugatd in acele godeuri care prezintd o culoare
galbena, dupa addugarea reactivilor nitrat. Aceasta va
determina daca nitratul a fost redus complet la azot
gazos N?), ceea ce ar avea ca rezultat o culoare galbena.

Reactiv Microbact Indol-Kovacs:

Se adaugd in godeu doud picdturi de reactiv Indole-
Kovacs. Enzimele intracelulare numite colectiv
Jriptofanaze” mediaza degradarea triptofanului
pentru a produce indolepiruvat si alti produsi finali
metabolici. Indolul poate fi detectat prin adaugarea de
dimetilaminobenzaldehida care formeaza un complex
roz-rosu cu indolul.

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

MBO0180A

Reactiv Microbact TDA- Un flacon
cu pipetda Wheaton de 10 ml cu duzd
si capac. Acid clorhidric (HCL) 10%,
clorura ferica anhidra.

Reactiv Microbact VP | - Un flacon
cu pipeta Wheaton de 10 ml cu duza
si capac. Apda cu osmozd inversa
(Ol). Etanol denaturat 95%, a-naftol
(1-naftol).

Reactiv Microbact VP Il - Un flacon
cu pipeta Wheaton de 10 ml cu duza
si capac. Apa Ol, hidroxid de potasiu,
creatina.

MBO181A

MBO0181A

Reactiv Microbact Nitrat A - Un
flacon cu pipetd Wheaton de 10 ml
cu duza si capac. Apa Ol, acid acetic,
acid sulfanilic.

MBO0186A

[REF] MB0187A Reactiv Microbact Nitrat B - Un
flacon cu pipetd Wheaton de 10 ml
cu duza si capac. Apa Ol, acid acetic,
dimetilnaftil naftilamina.

[REF] MB0209A Reactiv Microbact Indol-Kovacs -

Un flacon cu pipetda Wheaton de 10
ml cu duza si capac. Alcool izoamilic.
Dimetilaminobenzaldehidd. HCL 36%.

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara
nicio alta pregatire. Pastrati produsul n ambalajul
original la 2-8°C pana la data de expirare.

4. MASURI DE PRECAUTIE

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

Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbrdacdmintea.
Purtati echipament de protectie individuald/protectie
a fetei. Asigurati o ventilatie adecvatad. Evitati ingerarea
sau inhalarea.

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

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

Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie
raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din Statul Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul isi are (au) rezidenta.

MBO180A - Reactiv Microbact TDA
PERICOL

H290 Poate fi coroziv pentru

metale

H315 Provoaca iritatii la nivelul

pielii.

H317 Poate provoca o reactie

alergica a pielii.

H318 Provoaca leziuni oculare

grave

Daca intra in contact cu
pielea, spalati-vad cu apa si
sdapun din abundentd.

P302 +
P352

P332 +
P313

Dacd apare iritatia pielii:
Solicitati sfat/atentie
medicald

DACA INTRA TN CONTACT
CU OCHII, clatiti cu atentie
cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este
cazul si dacd acest lucru
se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti

P305 +
P351 +
P338

P310 Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un

medic

P280 Purtati manusi de
protectie/imbracdminte
de protectie/ochelari
de protectie/masca de

protectie

MBO0181A - Reactiv Microbact VP |

PERICOL | H225

Lichid si vapori foarte
inflamabili

H318

Provoaca leziuni oculare
grave

P280

Purtati ochelari de protectie/
masca de protectie

P305 +
P351 +
P338

DACA INTRA IN CONTACT
CU OCHII, clatiti cu atentie
cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este
cazul si daca acest lucru
se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti

P310

Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic

P210

A se pastra departe de
caldurd, suprafete fierbinti,
scantei, flacari deschise si
alte surse de aprindere.
Fumatul este interzis

MBO0184A - Reactiv Micro|

bact VP Il

PERICOL | 1302

Nociv in caz de inghitire

H314

Provoacd arsuri cutanate
severe si leziuni ale ochilor

P305 +
P351 +
P338

DACA INTRA TN CONTACT
CU OCHII, clatiti cu atentie
cu apad timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este
cazul si dacd acest lucru
se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti

P310

Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic

P280

Purtati manusi de protectie/
fmbracaminte de protectie/
ochelari de protectie/masca
de protectie

P301 +
P330 +
P331

N CAZ DE INGHITIRE:
clatiti gura. NU provocati
voma

P303 +
P361 +
P353

N CAZ DE CONTACT CU
PIELEA (sau parul): Scoateti
imediat toata imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu
apa sau faceti dus

MBO0209A - Reactiv Micro|

bact Indol Kovacs

PERICOL | 1226

Lichid si vapori inflamabili

H290

Poate fi coroziv pentru
metale

H332

Nociv in caz de inhalare

H314

Provoaca arsuri cutanate
severe si leziuni ale ochilor

H335

Poate provoca iritatia
tractului respirator

EUHO066

Expunerea repetata poate
provoca uscarea sau
craparea pielii

P280

Purtati manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/
ochelari de protectie/masca
de protectie

P301 +
P330 +
P331

N CAZ DE INGHITIRE:
clatiti gura. NU provocati
voma

P305 +
P351 +
P338

DACA INTRA IN CONTACT
CU OCHII, clatiti cu atentie
cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este
cazul si dacd acest lucru
se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti

P310

Sunati imediat la un
CENTRU DE INfORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic

P303 +
P361 +
P353

N CAZ DE CONTACT

CU PIELEA (sau parul):
Scoateti imediat

toatd imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea
cu apa sau faceti dus

P210

A se pastra departe de
caldurd, suprafete fierbinti,
scantei, flacari deschise si
alte surse de aprindere.
Fumatul este interzis




MBO0186A - Reactiv Microbact Nitrat A
MBO0187A - Reactiv Microbact Nitrat B

9. LEGENDA SIMBOLURILOR

REF Numér de catalog
PERICOL | H226 Lichid si vapori inflamabili
? vap Dispozitiv medical de diagnostic in vitro
H314 Provoaca arsuri cutanate
S . Consultati instructiunile de utilizare sau
severe si leziuni ale ochilor s T T .
— 2 — consultati instructiunile electronice de
P305+ | DACA INTRA TN CONTACT utilizare
P351 + CU OCHII, clatiti cu atentie _/Hr Limite de temperaturs (Temp.
P338 cu apd timp de mai multe depozitare)
minute. Scoateti lentilele A nu se folosi daca ambalajul este
J’—Fﬁé de contact, dacd este @ deteriorat
cazul si daca acest lucru @ Nu este destinat testdrii in proximitatea
se poate face cu usurinta. pacientului
Continuati sa clatiti e ) . .
4 4 AN A se feri de lumina soarelui
P310 Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE Cod lot (Numar lot)
TOXICOLOGICA sau un
medic g A se utiliza pana la (Data de expirare)
P280 Purtati manusi de A se a indica entitatea care importd
protectie/imbriciminte @ dispozitivul medical in regiune locala.
de protectie/ochelari Aplicabil Uniunii Europene Uniunii
de protectie/masca de Europene
protecte [EETREF] | ¢t opeans/Uniunea turopenns
P301+ | IN CAZ DE INGHITIRE: — p £
P330 + clatiti gura. NU provocati Fabricat in Australia
P331 voma
b N CAZ DE CONTACT UK Evaluare de conformitate in Regatul Unit
P;gi + CUCPIELEA((:O MC ) CA al Marii Britanii
+ sau pdrul):
P353 Scoateti imediat c E Evaluare de conformitate europeana
toatd imbracamintea
S Spipr o Producator
contaminata. Clatiti pielea u
cu apa sau faceti dus
P210 A se pastra departe de
caldurd, suprafete fierbinti, c € U K
scantei, flacari deschise si C n
alte surse de aprindere.
Fumatul este interzis

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

5. RECOLTAREA, DEPOZITAREA Sl
TRANSPORTUL PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand liniile
de orientare recomandate.

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

6. MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Reactivii sunt destinati utilizarii ca aduvant in proceduri
calitative cu teste biochimice, cum ar fi sistemul de
identificare Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™ GNB.

Consultati notele de procedurd cu teste biochimice
asociate

pentru detalii despre materialele necesare.
7. CONTROLUL CALITATII

Testarea controlului de calitate trebuie efectuatd cu
fiecare expediere si cu numarul de lot al kitului nou
primit. Fiecare laborator trebuie sd respecte cerintele
locale si ale statului.

Indole- VPI/I Nitrat A/B | TDA
Kovacs
Escherichia coli Pozitiv Negativ | Pozitiv Negativ
ATCC® 25922™
Klebsiella Negativ | Pozitiv Pozitiv Negativ
aerogenes
-(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis Negativ | Negativ | Pozitiv Pozitiv
ATCC® 12453™
Moraxella ca- Negativ | Negativ | Negativ | Negativ
tarrhalis -(ATCC®
8716™)

Nu utilizati testul daca reactiile organismelor de control
sunt incorecte.

8. PROCEDURA

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

Pentru informatii tehnice, vd rugdm sa contactati
distribuitorul local.

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

Versiune Data modificarilor introduse

1.0 Decembrie 2023 - Document initial

Tiparit in Regatul Unit
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Suprava Cinidiel
Microbact™ D

MB1082A Suprava ¢inidiel Microbact™ D .... 10 ml

1. URCENE POUZITIE

Suprava Cinidiel Microbact™ D je suprava cinidiel na
pouzitie ako pomédcka v kvalitativnych postupoch na
detekciu gramnegativnych tyciniek v biochemickych
testoch. Pomdcka sa pouziva v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekdrom pri uréovani moznosti liecby
u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomécka nie je automatizovana, je uréend len na
profesionalne pouZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

2. PRINCIP TESTU

Cinidlo Microbact TDA, ¢inidld Microbact VP | a VP I,
¢inidla Microbact Dusi¢nan A a Dusi¢nan B a cinidlo
Microbact Indol-Kovacs su potrebné pre Specifické
biochemické reakcie.

Testy pouzivané v systémoch, ako je identifikacny systém
Microbact GNB, su zalozené na mikrobidlnej degradacii
Specifickych substratov zistenej roznymi indikatormi,
ktoré moézu vyzadovat pridanie tychto ¢inidiel. Pouzité
reakcie su konvenéné biochemické reakcie.

Cinidlo Microbact TDA:

Do jamky sa pridd jedna kvapka Cinidla TDA. Intraceluldarne
enzymy suhrnne nazyvané tryptofanazy sprostredkuivaju
degradaciu tryptofanu za vzniku indolpyruvatu a inych
konecnych produktov metabolizmu. Indolpyruvat sa da
zistit pridanim chloridu Zelezitého, ktory s indolpyruvatom
produkuje hnedu farbu.

Cinidla Microbact VP 1 a VP II:

Test VP je dvojstupfiovy proces. Do jamky sa prida
jedna kvapka cinidla VP | a jedna kvapka cinidla VP II.
Produkcia ruZovo-cerveného komplexu naznaduje, Ze
doslo k produkcii acetoinu z glukdzy.

Cinidla Microbact Dusi¢nan A a Dusi¢nan B:

Test redukcie dusi¢nanov je dvojstupriovy proces. Do
jamky ONPG sa pridaju jedna kvapka ¢inidla Dusi¢nan
A a jedna kvapka cinidla Dusi¢nan B (az po odcitani
vysledku ONPG). Vytvorenie Cervenej farby znamena,
Ze doslo k redukcii dusi¢nanov na dusitany (NO,). Do
jamiek, ktoré maju ZItd farbu po pridani dusi¢énanovych
¢inidiel, sa ma pridat malé mnozstvo praskového zinku.
Tym sa urci, ¢ boli dusi¢nany Uplne zredukované na
plynny dusik (N,), ¢o by malo za nasledok Zlté sfarbenie.

Cinidlo Microbact Indol-Kovacs:

Do jamky sa pridaju dve kvapky ¢inidla Indol-Kovacs.
Intraceluldrne enzymy sidhrnne nazyvané tryptofanazy
sprostredkuvaju degraddciu tryptofanu za vzniku indolu
a inych konecnych produktov metabolizmu. Indol sa
mobze zistit pridanim dimetylaminobenzaldehydu, ktory
tvori s indolom ruzovo-¢erveny komplex.

3. OBSAH SUPRAVY, PRIPRAVA NA POUZITIE
A USKLADNENIE

MBO0180A

Cinidlo Microbact TDA — Jedna 10 ml
flasticka s kvapkadlom Wheaton
s ndastavcom a uzaverom. Kyselina
chlorovodikova (HCl) 10 %, bezvody
chlorid Zelezity.

Cinidlo Microbact VP | - Jedna 10 ml
flasticka s kvapkadlom Wheaton
s nastavcom a uzdverom. Voda
ziskana reverznou osmoézou (RO).
Denaturovany 95 % etanol, a-naftol
(1-naftol).

Cinidlo Microbact VP Il - Jedna 10 ml
flasticka s kvapkadlom Wheaton s
nastavcom a uzaverom. RO voda,
hydroxid draselny, kreatin.

MBO181A

MBO0184A

Cinidlo Microbact Dusiénan A -
Jedna 10 ml flasticka s kvapkadlom
Wheaton s nastavcom a uzdverom.
RO voda, kyselina octova, kyselina
sulfanilova.

MBO0186A

Cinidlo Microbact Dusi¢nan B—Jedna
10 ml flasticka s kvapkadlom Wheaton
s nastavcom a uzaverom. RO voda,
kyselina octova, dimetylnaftylamin.

Cinidlo  Microbact  Indol-
Kovacs — Jedna 10 ml flasticka
s kvapkadlom Wheaton s nastavcom
a uzaverom. 1zoamylalkohol.
Dimetylaminobenzaldehyd. HCI 36 %.

MBO0187A

MB0209A

Tento produkt je pripraveny na pouZitie a nie je potrebna
ziadna dalSia priprava. Produkt skladujte v pévodnom
obale pri teplote 2 az 8 °C do datumu exspiracie.

4, BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento produkt je uréeny na diagnostické pouZitie in
vitro a mali by ho pouZzivat riadne vyskolené osoby. Po
pouZiti by sa mali prijat preventivne opatrenia proti
nebezpecenstvam suvisiacim s mikrobiologickymi rizikami
spravnou sterilizaciou vzoriek, nadob a médii. Je potrebné
pozorne si preéitat a dodrZiavat pokyny. Chrarte pred
slne¢nym svetlom.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofami alebo odevom.
Noste osobné ochranné prostriedky/ochranu tvare.
Zabezpecte primerané vetranie. Zabrante pozitiu alebo
vdychnutiu.

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

Produkt nepouZivajte po uplynuti uvedeného datumu
exspiracie.

Nepouzivajte, ak je viditelnd akdkolvek kontamindcia
alebo iné znamky poskodenia.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.
MBO0180A - Cinidlo Microbact TDA
NEBEZ-

N H290 Méze byt korozivne pre kovy
PECENSTVO H315 Sposobuje podrazdenie koze
H317 Méze vyvolat alergicku
koZnu reakciu
H318 Sposobuje vaine
poskodenie oci
P302+ | PRIKONTAKTE S POKOZKOU:
P352 Umyte velkym mnoZstvom
mydla a vody
P332 + Ak sa objavi podrazdenie
P313 koZe alebo vyrédzka:
VyZiadajte si lekarsku
pomoc/starostlivost
P305 + PRI KONTAKTE S OCAMI:
P351 + Opatrne niekolko minut
P338 vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné
SosSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani
P310 OkamZite volajte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekdra
P280 PouZivajte ochranné
rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/
ochranu tvare

MB0181A — Cinidlo Mikrobact VPI

NEBEZ-
PECENSTVO

H225 Velmi horlava kvapalina
a pary

H318 Sposobuje vazne
poskodenie o¢i

P280 PouZivajte ochranu oéi/tvare.

P305+ | PRI KONTAKTE S OCAMI:

P351 + Opatrne niekolko minut

P338 vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné
Sosovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani

P310 OkamfZite volajte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekara

P210 Chrérite pred teplom,

horucimi povrchmi,
iskrami, otvorenym ohriom
a inymi zdrojmi vznietenia.
Zakaz fajCenia

MB0184A - Cinidlo Mikrobact VPII

NEBEZ-
PECENSTVO

H302 Skodlivé pri poziti.

H314 Sposobuje vézne
poleptanie koZe
a poskodenie oci

P305 + PRI KONTAKTE S OCAMI:

P351 + Opatrne niekolko minut

P338 vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné
SosSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracdujte
vo vyplachovani

P310 OkamZite volajte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekara

P280 Pouzivajte ochranné
rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/
ochranu tvare

P301+ | PO POZITI: Vyplachnite

P330 + Usta. NEVYVOLAVAITE

P331 vracanie

P303 + PRI KONTAKTE

P361 + S POKOZKOU (alebo

P353 vlasmi): lhned odstrante/

vyzlecte vsetky
kontaminované casti
odevu. Oplachnite pokozku
vodou alebo sprchou

MB0209A - Cinidlo Mikrobact Indol Kovacs

NEBEZ-
PECENSTVO

H226 Horlava kvapalina a pary

H290 Méze byt korozivne pre kovy

H332 Skodlivy pri vdychnuti

H314 Spoésobuje vazne poleptanie
koZe a poskodenie oci

H335 Mébze sposobit podrazdenie
dychacich ciest

EUHO66 | Opakovana expozicia moze
spdsobit vysusenie alebo
praskanie pokozky

P280 PouZivajte ochranné
rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/
ochranu tvére

P301+ | PO POZITI: Vyplachnite

P330 + Usta. NEVYVOLAVAITE

P331 vracanie

P305 + PRI KONTAKTE S OCAMI:

P351 + Opatrne niekolko minut

P338 vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné
SosSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokradujte
vo vyplachovani

P310 OkamtZite volajte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekdra

P303 + PRI KONTAKTE

P361+ | SPOKOZKOU (alebo

P353 vlasmi): lhned odstrarite/
vyzlecte vsetky
kontaminované Casti
odevu. Oplachnite pokozku
vodou alebo sprchou

P210 Chrérite pred teplom,

hordcimi povrchmi,
iskrami, otvorenym ohriom
a inymi zdrojmi vznietenia.
Zdkaz fajcenia




MB0186A — Cinidlo Mikrobact Dusi¢nan A
MB0187A - Cinidlo Mikrobact Dusi¢nan B

9. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Katalégové Cislo

PEIEEII\BIE'T';IO H226 Horlava kvapalina a pary Zdravotnicka pomécka na diagnostiku

H314 Spdsobuje vézne in vitro
poleptanie koze I:ji Precitajte si ndvod na pouZzitie alebo
a pogkodenie o&i elektronicky ndvod na poufitie

P305 + PRI KONTAKTE S OCAMI: _,ﬂf Obmedzenia teploty (tepl. uskladnenia)

P351 + Opatrne niekolko minut

P338 vypplachujte vodou. Ak @ NepouZivajte, ak je obal poskodeny
pouZzivate kontaktné @ Nie je uréené na testovanie v blizkosti
Sosovky a ak je to mozné, pacienta
odstraTtehlch. PlokraCUJte T\a:'i‘ Chrante pred slnecnym svetlom
vo vyplachovani

P310 Okamdite volajte Kod 3arZe (Cislo 3arze)

TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekara g Pouzite do (datum exspiracie)

P280 Pouzivajte ochranné Oznacenie subjektu, ktory importuje
rukavice/ochranny odev/ @ IZ;Ijarir\:gt;r:kEuufc’?:zlfskaun?uo danej lokality.
ochranné okuliare/
ochranu tvare [EcTRER] Autorizovany zéstupca v Eurépskom

- spoloéenstve/Eurdpskej tnii

P301 + PO POZITI: Vypl:é\chnite Vyrobené v

P330 + Usta. NEVYVOLAVAJTE Australi Vyrobené v Australii

P331 vracanie

UK | posudenie zhody v Spojenom kralovst

P303 + PRI KONTAKTE cAa osudenie zhody v Spojenom Kralovstve

P361+ | SPOKOZKOU (alebo . .

- Eurépske posudzovanie zhod

P353 vlasmi): lhned odstrante/ C € pskep v
vyzlecte vietky d Vyrobca
kontaminované casti
odevu. Oplachnite pokozku
vodou alebo sprchou U K

P210 Chrarite pred teplom, c € C n
horucimi povrchmi,
iskrami, otvorenym ohriom
a inymi zdrojmi vznietenia.

Zakaz fajéenia Technické informacie vam poskytne miestny distributor.

5. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
manipulovat podla odpordc¢anych usmerneni.

Podrobnosti o pouZiti so suvisiacimi biochemickymi
testami ndjdete v poznamkach k postupu.

6. MATERIAL POTREBNY, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

Cinidld si uréené na pouzitie ako pombdcka pri

kvalitativnych postupoch s biochemickymi testami, ako

je napriklad identifikacny systém Thermo Scientific™

Oxoid™ Microbact™ GNB.

Pozrite sipozndmky k postupu so suvisiacmibiochemickymi

testami, kde najdete podrobnosti o pozadovanych
materidloch.

7. KONTROLA KVALITY

Testovanie kontroly kvality by malo byt vykondvané
pri kazdej dodavke a prijati nového Cisla Sarze supravy.
Kazdé laboratérium by malo dodrZiavat svoje Statne
a miestne poZiadavky.

Indol- VP I/l Dusicnany | TDA
Kovacs AB
Escherichia coli | Pozitivne | Negativne | Pozitivne | Negativne
ATCC® 25922™
Klebsiella Negativne | Pozitivne | Pozitivne | Negativne
aerogenes
(ATCC®
13048™)
Proteus mirabilis | Negativne | Negativne | Pozitivne | Pozitivne
ATCC® 12453™
Moraxella ca- Negativne | Negativne | Negativne | Negativne
tarrhalis (ATCC®
8716™)

Ak su reakcie s kontrolnymi suspenziami nespravne, test
nepouzivajte.

8. POSTUP

Podrobnosti o pouziti so suvisiacimi biochemickymi testami
ndjdete v pozndmkach k postupu.

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

Verzia Datum uskutocnenych tprav

1.0 December 2023
Uvodny dokument

Vytlac¢ené v Spojenom kralovstve
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Microbact™ Reagent
SetD

MB1082A Microbact™ Reagent Set D .......... 10 ml

1. AVSEDD ANVANDNING

Microbact Reagent Set D ar en uppsattning reagenser
for anvandning som hjdlp i kvalitativa procedurer for
detektion av gramnegativa bakterier i biokemiska tester.
Enheten anvands i diagnostiska arbetsfloden for att
hjalpa kliniker med behandlingsalternativ fér patienter
som misstanks ha mikrobiella infektioner.

Enheten &r inte automatiserad, ar endast avsedd for
professionellt bruk och utgér inte en kompletterande
diagnostik.

2. TESTPRINCIP

Microbact Reagent TDA, Microbact Reagents VP | och
VP I, Microbact Reagents Nitrate A och Nitrate B samt
Microbact Reagent Indole-Kovacs kravs for specifika
biokemiska reaktioner.

Tester som anvands i system, sdsom Microbact GNB
Identification System, &r baserade pa mikrobiell
nedbrytning av specifika substrat som detekteras av olika
indikatorer, vilket kan krava tillsats av dessa reagenser.
De anvanda reaktionerna ar konventionella biokemiska
reaktioner.

Microbact Reagent TDA:

En droppe TDA-reagens tillsatts i brunnen. Intracelluldra
enzymer som  kollektivt kallas  "tryptofanaser"
formedlar nedbrytningen av tryptofan for att producera
indolpyruvat och andra metaboliska slutprodukter.
Indolpyruvat kan detekteras genom tillsats av jarnklorid
som bildar en brun farg med indolpyruvat.

Microbact Reagent VP | och VP II:

VP-testet ar en process i tva steg. En droppe VP
I-reagens och en droppe VP ll-reagens tillsatts i brunnen.
Produktion av ett rosa-rott komplex indikerar att
bildande av acetoin fran glukos har skett.

Microbact Reagent Nitrate A och Nitrate B:
Nitratreduktionstestet &r en process i tva steg. En
droppe Nitrat A-reagens och en droppe Nitrat B-reagens
tillsétts i ONPG-brunnen (forst efter avlasning av
ONPG-resultatet). Bildandet av en rod farg indikerar att
nitratreduktion till nitrit ((NO?) har skett. En liten mangd
zinkpulver bor tillsattas i de brunnar som uppvisar gul
farg efter tillsats av nitratreagenser. Detta avgér om
nitratet har reducerats helt till kvdavgas (N?), vilket skulle
resultera i en gul farg.

Microbact Reagent Indole-Kovacs:

Tva droppar Indole-Kovacs-reagens tillsatts
i brunnen. Intracelluldra enzymer som kollektivt
kallas "tryptofanaser" formedlar nedbrytningen av
tryptofan for att bilda indol och andra metaboliska
slutprodukter. Indol kan detekteras genom tillsats av
dimetylaminobensaldehyd, som bildar ett rosa-rétt
komplex med indol.

3. SATSENS INNEHALL, BEREDNING
ANVANDNING OCH FORVARING

[REF] MB0O180A  Microbact Reagent TDA - En 10
ml  Wheaton droppflaska med
munstycke och lock. Saltsyra (HCL)
10 %, vattenfri jarnklorid.

FOR

[REF] MB0181A Microbact Reagent VP | - En 10
ml  Wheaton droppflaska med
munstycke och lock. Vatten for
omvand osmos (RO). Denaturerad

95 % etanol, a-naftol (1-naftol).

MBO0184A  Microbact Reagent VP Il - En 10 ml
Wheaton droppflaska med munstycke
och lock. Vatten for omvand osmos

(RO), kaliumhydroxid, kreatin.

[REF] MB0186A  Microbact Reagent Nitrate A - En
10 ml Wheaton droppflaska med
munstycke och lock. RO vatten,

adttiksyra, sulfanilsyra.

[REF] MB0187A  Microbact Reagent Nitrate B - En
10 ml Wheaton droppflaska med
munstycke och lock. RO-vatten,
attiksyra, dimetylnaftylamin.

[REF] MB0209A  Microbact Regent Indole-Kovacs -

En 10 ml Wheaton droppflaska med
munstycke och lock. Iso-amylalkohol.
Dimetylaminobensaldehyd. HCL
36 %.

Denna produkt &r klar fér anvdandning och ingen
ytterligare beredning ar nédvandig. Forvara produkten
i originalbehallaren vid 2-8 °C tills utgangsdatum.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd for in vitro-diagnostik
och bor anvdandas av korrekt utbildade personer.
Forsiktighetsatgarder bor vidtas mot riskerna for
mikrobiologiska faror genom korrekt sterilisering av prover,
behallare och medier efter anvandning. Instruktioner ska
ldsas och foljas noggrant. Skyddas mot solljus.

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

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 férsamring.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

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

Anvand inte enheten om det uppstar fel.

MBO180A - Microbact Reagent TDA

FARA H290 Kan vara fratande

for metaller

H315 Orsakar hudirritation

H317 Kan orsaka en allergisk
hudreaktion

H318 Orsakar allvarliga
ogonskador

P302 + VID HUDKONTAKT: Tvatta

P352 med rikligt med tval
och vatten

P332 + Vid hudirritation:

P313 Kontakta lakare

P305+ | VID OGONKONTAKT: Skélj

P351 + forsiktigt med vatten

P338 i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser, om sadana
anvands och ar latta att ta
bort. Fortsatt att skolja

P310 Kontakta genast GIFTIN-
FORMATIONSCENTRALEN
eller lakare

P280 Anvind skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd

MBO0181A - Microbact Reagent VP |

FARA H225 Mycket brandfarlig vatska
och anga
H318 Orsakar allvarliga
o6gonskador
P280 Anvand 6gon-/ansiktsskydd
P305 + VID OGONKONTAKT: Skélj
P351 + forsiktigt med vatten
E@ P338 i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser, om sadana
anvénds och ar latta att ta
bort. Fortsatt att skolja
P310 Kontakta genast GIFTIN-
FORMATIONSCENTRALEN
eller lakare
P210 Far inte utsattas for varme,

heta ytor, gnistor, dppen
laga eller andra antandning-
skallor. Rokning forbjuden

MBO0184A - Microbact Reagent VPII

FARA | H302 Skadligt vid fértaring
H314 Orsakar allvarliga fratskador
pa hud och 6gon
P305 + VID OGONKONTAKT: Skélj
P351 + forsiktigt med vatten
P338 i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser, om sadana
fﬁé anvands oc:h érlétt:i a.ntt ta
bort. Fortsatt att skolja
P310 Kontakta genast GIFTIN-
FORMATIONSCENTRALEN
eller lakare
P280 Anvind skyddshandskar/
skyddskldder/égonskydd/
ansiktsskydd
P301+ | VID FORTARING: Skdlj
P330 + munnen. Framkalla
P331 INTE kréakning
P303 + VID HUDKONTAKT
P361 + (dven haret): Ta omedelbart
pP353 av alla kontaminerade

klader. Skolj huden med
vatten eller duscha

MBO0209A - Microbact Reagent Indole Kovacs

FARA

H226 Brandfarlig vatska och anga

H290 Kan vara fratande
for metaller

H332 Skadligt vid inandning

H314 Orsakar allvarliga fratskador
pa hud och 6gon

H335 Kan orsaka irritation
i andningsvagarna

EUHO066 | Upprepad exponering kan
orsaka hudtorrhet eller
hudsprickor

P280 Anvind skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd

P301+ | VID FORTARING: Skolj

P330 + munnen. Framkalla

P331 INTE krakning

P305 + VID OGONKONTAKT: Skélj

P351 + forsiktigt med vatten

P338 i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser, om sadana
anvands och ar latta att ta
bort. Fortsatt att skolja

P310 Kontakta genast GIFTIN-
FORMATIONSCENTRALEN
eller lakare

P303 + VID HUDKONTAKT

P361 + (aven haret): Ta omedelbart

P353 av alla kontaminerade
klader. Skolj huden med
vatten eller duscha

P210 Far inte utsattas for varme,

heta ytor, gnistor, 6ppen laga
eller andra antandningskallor.
Rokning forbjuden




MBO0186A - Microbact Reagent Nitrate A
MBO0187A - Microbact Reagent Nitrate B

9. SYMBOLFORKLARING

FARA H226 Brandfarlig védtska och anga
H314 Orsakar allvarliga fratskador
pa hud och 6gon

P305 + VID OGONKONTAKT: Skélj

P351 + forsiktigt med vatten

P338 i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser, om sadana

fﬁé anvands och ar latta att ta

bort. Fortsatt att skolja

P310 Kontakta genast GIFTIN-
FORMATIONSCENTRALEN
eller lakare

P280 Anvénd skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd

P301+ | VID FORTARING: Skdlj

P330 + munnen. Framkalla

P331 INTE krékning

P303 + VID HUDKONTAKT

P361 + (dven haret): Ta omedelbart

P353 av alla kontaminerade
klader. Skélj huden med
vatten eller duscha

P210 Far inte utsattas for varme,
heta ytor, gnistor, 6ppen laga
eller andra antandningskallor.
Rokning forbjuden

5. PROVTAGNING, FORVARING OCH
TRANSPORT

Proverna ska samlas in och hanteras enligt

rekommenderade riktlinjer.

Se procedurnoteringar som medfoljer tillhdrande

biokemiska tester for detaljer om provhantering.
6. MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM EJ INGAR

Reagenserna &r avsedda att anvdndas som ett
hjalpmedel i kvalitativa procedurer med biokemiska
tester, sasom Thermo Scientific™ Oxoid™ Microbact™
GNB Identification System.

Se procedurnoteringar tillhérande

biokemikalie-

som medféljer

tester for information om nédvandiga material.

7. KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll bér kéras for varje leverans och nytt
mottaget satsnummer. Varje laboratorium bor félja sina
statliga och lokala krav.

Indole- VPI/I Nitrate TDA
Kovacs AB
Escherichia coli Positivt | Negativt | Positivt | Negativt
(ATCC® 25922™)
Klebsiella Negativt | Positivt Positivt Negativt
aerogenes
(ATCC® 13048™)
Proteus mirabilis | Negativt | Negativt | Positivt | Positivt
(ATCC® 12453™)
Moraxella Negativt | Negativt | Negativt | Negativt
catarrhalis
(ATCC® 8716™)
Anvéand inte testet om  kontrollorganismernas

reaktioner &r felaktiga.

8. PROCEDUR

Se procedurnoteringar som medféljer tillhérande
biokemiska tester for information om anvandning.

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Temperaturbegransningar
(férvaringstemp.)

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad

Inte for testning ndra patienten

Skyddas mot solljus

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

Tillverkad i Australien

Brittisk bedomning av 6verensstammelse

Europeisk bedomning av
Gverensstimmelse

Tillverkare

C€ &r

Kontakta din lokala distributor for teknisk information.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Storbritannien
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