remel EN
RapID Nitrate A Reagent &

RaplID Nitrate B Reagent

R8309003.......coieviiiieicieieeeeeee s 15 ml/Bottle
R8309004 ...t 15 ml/Bottle

1. INTENDED USE

RapID™ Nitrate A and RaplD Nitrate B are reagents to be
used with the RapID manual identification systems.

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

2. SUMMARY AND EXPLANATION

Nitrate is a source of nitrogen for many bacteria. The ability
to reduce nitrate to nitrite is characteristic of the family
Enterobacteriaceae.” Non-fermentative Gram-negative
bacilli and other miscellaneous Gram-negative and Gram-
positive bacteria vary in their ability to reduce nitrate.
Nitrate reduction results in several end-products depending
on the bacterial species being tested.?

3. PRINCIPLE

The nitrate reduction test is a two-step process. RaplD
Nitrate A Reagent is added to acidify the medium followed
by RapID Nitrate B Reagent which reacts with nitrite to
produce a red colour. Some organisms further reduce
nitrites to form nitrogen gas or ammonia. If no colour
develops following the addition of both reagents, the
organism is either not capable of reducing nitrate or it has
further reduced nitrite to free nitrogen gas.?

4. REAGENTS

RaplID Nitrate A Reagent 15ml/Bottle
Sulfanilic Acid (CAS 121-57-3) .cceeviivieriirienieeieeee s 8.0g
Glacial Acetic Acid (CAS 64-19-7) .. 280.0 ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5)....ccccccceeuuene 720.0 ml
RaplID Nitrate B Reagent........ccccceerrivvueerrisnnnns 15ml/Bottle
N,N-dimethyl-1-naphthylamine (CAS 86-56-6)............. 6.0g
Glacial Acetic Acid (CAS 64-19-7) ...ccvvvvverenerienene 280.0 ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5)......ccccevvennene 720.0 ml

5. PRECAUTIONS

DANGER! Causes severe digestive and respiratory tract
burns. Causes severe eye and skin burns.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the

device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

In the event of malfunction do not use device.

Nitrate A

Composition / information on ingredients
Acetic acid 64-19-7

Sulfanilic acid 121-57-3

Nitrate B

Composition / information on ingredients
Acetic acid 64-19-7
N,N-dimethyl-1-naphthylamine - 86-56-6

DANGER H226 Flammable liquid and vapor
H314 Causes severe skin burns and eye
damage
H335 May cause respiratory irritation
P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/
vapors/spray
US ONLY P264 Wash face, hands and any exposed
skin thoroughly after handling
P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face
protection
P271 Use only outdoors or in a well-
US ONLY ventilated area
P210 Keep away from heat/sparks/open
flames/hot surfaces. - No smoking
P233 Keep container tightly closed
P240 Ground/bond container and
receiving equipment
US&EU g eaulp
P241 Use explosion-proof electrical/
ventilating/lighting/equipment
P242 Use only non-sparking tools
P243 Take precautionary measures against
static discharge
P235 Keep cool
P310 Immediately call a POISON CENTER
or doctor/physician
P304+P340 | IF INHALED: Remove victim to fresh
air and keep at rest in a position
comfortable for breathing
P303+P361 IF ON SKIN (or hair): Take off
+P353 immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water/
shower
P363 Wash contaminated clothing before
reuse
P305+P351 IF IN EYES: Rinse cautiously with
+P338 water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing
P301+P330 IF SWALLOWED: Rinse mouth. DO
+P331 NOT induce vomiting
P370+P378 In case of fire: Use CO2, dry
chemical, or foam for extinction
P405 Store locked up
P403+P233 Store in a well-ventilated place. Keep
container tightly closed
P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant




Emergency Telephone Number
INFOTRAC - 24 Hour Number: 1-800-535-5053

Outside of the United States, call 24 Hour Number: 001-
352-323-3500 (Call Collect)

6. STORAGE

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

7. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the colour has
changed, (2) the expiration date has passed, or (3) there
are other signs of deterioration.

8. SPECIMEN  COLLECTION,
TRANSPORT

STORAGE, AND

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.?

9. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

13. SYMBOL LEGEND

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Do not use if package is damaged

Not for near patient testing

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

@ (Bele-|=|E|E

Importer

Authorized representative in the

European Community
EE UK Conformity Assessed

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

10.  QUALITY CONTROL

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

11.  BIBLIOGRAPHY

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. PACKAGING

R8309003, RapID Nitrate A Reagent........ 15 ml/Bottle
R8309004, RapID Nitrate B Reagent ........ 15 ml/Bottle

European Conformity Assessment

Manufacturer

For technical information contact your local distributor.
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No.)

C

d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

UK
CA

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

www.oxoid.com/IFU

Europe +800 13579 135 e US 18552360 190

CA 1 855 805 8539 e ROW +3120794 7071
Version Date of modifications introduced
IFU8309003 March 2023

Addition of Importer symbol to
Section 13

Printed in the UK

AT05016C



remel BG
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, peareHT RaplD Nitrate A ......... 15 ml/6ytunka
R8309004, peareHT RaplD Nitrate B ......... 15 ml/6ytnnka
1. NPEAHA3HAYEHUE

RapID Nitrate A n RapID Nitrate B ca peareHTn, KouTO ce
M3MON3BaT CbC CUCTEMUTE 32 MaHyasiHa uaeHTuduKauma RaplD.

N3pennsaTa ca camo 3a npodecmoHasiHa ynotpeba.
2. OBOBLEHUE U OBACHEHUE

Hutpatnute ca M3TOYHMK Ha a30T 3a MHoOro bHaKtepuu.
CnocobHoCTTa 3a pegyuupaHe Ha HWUTPATU [0 HUTPUTU e
XapaKTepHa 3a CeEMENCTBOTO Enterobacteriaceae.’
HedbepmeHTaTMBHUTE rpam-oTpuLaTenHN BakTepun u apyru
PasYHU  rPam-OTpULATENIHW U TPaAM-MONOXKUTENHU
6aKTepuu ce pasnnyaBaT Nno cnocobHOCTTa c1 Aa peayumnpat
HUTpaTUTe. PeayumpaHeTo Ha HUTPATUTE BOAW A0 HAKOJKO
KpPamHW NPOAYKTA B 3aBUCUMOCT OT HaKTepuanHmMa BUA, KOWTO
ce Tectsa.’

3. nPUHLUNN

TecTbT 33 pegyumpaHe Ha HUTPATUTE e AByeTaneH npouec.
[obassa ce peareHT RaplD Nitrate A 3a nogKucnasaHe Ha
cpefaTta, nocnedsaH ot peareHT RaplD Nitrate B, KoiTo
pearvpa C HUTPUT 33 MoOJlydaBaHe Ha 4YepBeH UBAT. HAKou
OPraHM3MKn AONBAHUTENHO peayumpaT HUTPUTUTE, 3a Aa
06pasyBaT a30TeH ras uamM amMoHsK. AKo cies A06aBAHETO HA
[BaTa peareHTa He ce NOABM UBAT, OPraHU3MbT UM He € B
CbCTOAHME Aa peayumpa HUTpaTUTe, WAM € peayumpan
[JOMbAHUTENHO HUTPUTUTE A0 cBobOAEH razoobpaseH asor.>

4. PEATEHTU

PeareHT RapID Nitrate A .......ccceiiivenncrvennnneenias 15 ml/6ytunka
Cyndanunosa kucenmHa (CAS 121-57-3) cccceveeeecieeeeennee, 80¢g
NepeHa oueTtHa KucenmHa (CAS 64-19-7) .....ueeeeeeee... 280,0 ml
demunHepanusunpaHa soga (CAS 7732-18-5) .............. 720,0 ml
PeareHT RapID Nitrate B .......ccceeeeeeeeereeeccecnnnnns 15 ml/6yTtnunka
N,N-gumetun-1-HadTnnamuH (CAS 86-56-6) ................... 6,0g
NepeHa oueTtHa KucenuHa (CAS 64-19-7) ..., 280,0 ml
demunHepanusunpaHa soga (CAS 7732-18-5) .............. 720,0 ml
5. NPEANA3HU MEPKU

ONMACHOCT! NMpean3BuKBa TEXKM U3rapsaHMA Ha
XPaHOCMWUANATE/THUA TPAKT U AUXaTeNHUTE NbTULLA.
Mpeaun3BMKBa TEXKKU U3rapAHUA Ha OYMTE U KOoXKaTa.

To3u NpoAyKT e 3a in vitro anarHocTMyHa ynotpeba u Tpabea
[a ce M3MNoA3Ba OT NoAXoAALLo obyyeHn nuua. Tpabea aa ce
B3emaT  npeanasHu MEpPKK cpewy  Bb3MOXHUTE
MUKPOBMONOTMYHM  OMACHOCTM, KaTo ce CTepuausmpar
npasuaHo NnpobuTe, KOHTEHEepPUTE U cpeaaTa cnes ynoTpeba.
YKaszaHuATa TpsbBa Aa ce yetaT v cnasBaT BHUMATENHO. BuKTe
MHPOPMALMOHHMA NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha maTepuana (SDS)
B yebcaiTa Ha KOMNaHWATA 33 A4ONbAHUTENHA MHPOPMALMS.

Bcekn cepnoseH WHUUAEHT,
cungenneto, ce [JOKnagBa Ha
KOMNETEHTHMNA OpraH Ha AbpXKaBaTa YEHKa,
€ yCTaHOBEeH HOTpE6MT€ﬂHTM/MﬂM NauUnNeHTHT.

Bb3HMKHANA BbB BPb3Ka
npounssoauTena w“n Ha
B KOATO

B cnyqaﬁ Ha HEU3NPAaBHOCT He n3nosassanTe n3genmneTo.

Nitrate A

Cbcras/vHbOpPMaLMA 32 CbCTaBKUTE
OueTHa KncenunHa 64-19-7
CyndaHunosa kucennHa 121-57-3
Nitrate B

Cbcras/vHboOpMaLMA 32 CbCTaBKUTE
OueTHa KucenmHa 64-19-7
N,N-gumetnn-1-HadTnnammH — 86-56-6

H226

; H314 MpUUYMHABA TEXKKM U3rapAHMA Ha
' KOXKaTa N CEpPUO3HO yBpexKaaHe Ha
. ounTe

3anannumu Te4YHOCT U napa

ONACHOCT

CAMO CALY H335 Moe fa npegm3BUKa gpasHeHe Ha

ANXaTenHUTe NbTULla

CONES

He BauwBaiite
npax/nywek/ras/gum/vsnapexus/

CAMO CALL aeposonu

P264 Cnep ynotpeba nsmuiiTe ctapatenHo
JIMLETO, PbLIETE U BCAKO OTKPUTO

MACTO MO KOXKaTa

CALL n EC P280

M3non3BaiTe npeanasHu
pbKasuum/npegnasHo
obnekno/npegnasHu

oqmna/npe,qnaaHa MacCKa 3a imue

P271 [Ja ce n3nonssa camo Ha OTKPUTO UK

Ha fo6pe NPoBETPUBO MACTO

P210 [a ce nasu oT TonanHa/McKkpu/oTKpUT
nnambK/HaropeLeHM NoBbPXHOCTU.

TtoTioHONYLWeHeTo 3abpaHeHo.

P233 CbabT A3 ce CbXpaHABa NABTHO

3aTBOpPEH

P240 3a3emsaBaHe U eKBUMNOTEHUMANHA
BPb3Ka Ha CbAa M NpMeMaTesIHOTO

YCTPOMCTBO

P241 M3nonssalite
e/IeKTpMYecKo/BeHTUNAUNOHHO/
ocseTuTenHo obopyasaHe,

obe30naceHo cpely ekcnaosns

P242 M3non3BaiTe MHCTPYMEHTU, KOUTO He

npegunssunKeaT UCKpK

P243 Mpennpviemete fencramns 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha
0CcBO6OXKAaBaHETO HA CTAaTUYHO

€NEKTPUYeCTBO

P235 [Ja ce gbpKu Ha xnagHo

P310 HesabasHo ce obagete 8 LEHTHP MO

TOKCUKONOTMNA nnm Ha nekap

P304+P340 | NPV BAULUBAHE: U3BepeTe
NOCTPaAaNNA HA YUCT Bb3AYX U O
noctaseTe B NO3ULMA, yNeCHABALLA

AMLWaHeTo

P303+
P361+P353

MPU KOHTAKT C KOXATA (1au
KocaTa): HesabaBHO cBaneTe LANOTO
3ambpceHo obnekno. Obneitte
KoKaTa C BOAa UK B3emeTe ayLu
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P363 MN3nepeTe 3ambpceHoTo 061€eK10
npeau NoBTOpHa ynotpeba

P305+P351 | MNP KOHTAKT C O4YUTE: NMpomueaitte

+P338 BHMMATE/NIHO C BOAA B NpOoAb/XKeHue
Ha HAKOJIKO MUHYTKU. CBaneTe
KOHTaKTHWUTE NeLLm, ako MMa Taknea 1
[OKO/IKOTO TOBa € Bb3MOMKHO.
MpoabnKeTe € M3NNAKBAHETO

P301+P330 | NP NOTNbLWAHE: U3nnakHeTe

+P331 yctaTa. HE npeaussuksaite
nospbllaHe

P370+P378 | Mpwu noxap: N3nonssaite CO2, cyx
XMMMUKan UM NsHa, 3a fa ro 3aracute

P405 [la ce cbxpaHABa nog, KoY

P403+P233 | [a ce cbxpaHsBa Ha Aobpe
nposeTpMBo MACTO. CbabT Aa ce
CbXpaHABa NAbTHO 3aTBOPEH

P501 CbabpiKaHNETOo/CbabT Aa Ce U3XBbPAN
B 04,06pEHO CbOopbKEHME 32
M3XBbPASHE Ha OTNagbLm

TenedpoHeH HOMep 3a CMELWHU Caydamn
INFOTRAC — 24-yacos Homep: 1-800-535-5053

M3BbH CbeanHeHuTe WaTu ce obageTte Ha 24-4acoBun
Homep: 001-352-323-3500 (0bakaaHeTo e 3a Halla CMeTKa)

6. CbXPAHEHUE

11. BUBJ/INOTPA®UA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s ldentification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. OMNAKOBKA

R8309003, peareHT RapID Nitrate A ......... 15 ml/6yTnnka
R8309004, peareHT RapID Nitrate B ......... 15 ml/6yTunka
13. NErEHAA HA CUMBOJIUTE

REF KaTanoxeH Homep

IVD MeaMLUMHCKO n3genve 3a in vitro guarHocTmka

BuKTe MHCTPYKUMMUTE 3a ynoTpeba (MNY)

TemnepaTypHM orpaHuyeHus (TemnepaTtypa Ha
CbXpaHeHue)

[la He ce n3nN0N3Ba, aKO ONAKOBKATa e noBpeaeHa

He e 3a TecTBaHe Ha 61M3KM nauneHTn

To3n NpoAyKT e roToB 3a ynotpeba u He e Heobxoauma
OONbAHUTENHA nNoAroToBKa. CbxpaHABaWTe nNpoAyKTa B
OpPUrMHaNHMA My KOHTeWHep npu 2 — 8°C, goKaTo He b6bae
M3Mon3BaH.

7. B/IOLWABAHE HA KAYECTBATA HA NMPOAYKTA

To3u NpoayKT He TpabBa Aa ce U3Mnoa3Ba, ako (1) uBeTsbT ce e
npomeHus, (2) CPOKbT Ha rOAHOCT e M3TeKba uan (3) nma
APYrv NPU3HaUM Ha BAOWAaBaHe Ha KayecTeaTa.

8. B3EMAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCIMTOPTUPAHE HA
nPOBU

MapTuaeH Koa (Homep Ha napTuaa)

g [a ce n3nonsea go (Cpok Ha rogHocT)

BHocuTen

YnbaHOMOLLEH npeacTaButen B EBponeiickaTa

| Ec |ReP)

obuHocT
UK OueHKa Ha cboTeeTcTBMeTOo B O6eanHEHOTO
cA KpasncTeo

Ce
ozl

EBpOI'IeVICKa OLUEeHKa Ha CbOTBETCTBUETO

MNpoussoauten

MpobuTe TpsbBa ga ce B3emaT U 06paboTBAT B CbOTBETCTBUE C
npenopbyaHuTe yKkasaHma.?

9. HEOBXOAMMWU, HO HEAOCTABEHU MATEPUANN

(1) Uspenue 3a cTepuansauma Ha NpUMKa, (2) MHOKyAMpaLla
NPMMKa, Namy4yHM TamMoOHW, KOHTellHepu 3a cbbupaHe,
(3) MHKyBaToOpK, anTepHaTUBHU CUCTEMM 3a OKOJIHaTa cpeaa,
(4) ponbnHuTenHa cpepa, (5) opraHM3MM 3a KOHTpPOAN Ha
KayecTBOTO.

10. KOHTPO/1 HA KAYECTBOTO

Bcnukm naptmaHu Homepa Ha peareHTa RaplD Nitrate A u
peareHTa RaplID Nitrate B ca TecTBaHu M e yCTaHOBEHO, Ye ca
npuemaneun. OpraHM3MmTE 33 KOHTPOJ Ha KayecTBoTO TpsAbBa
Aa ObpaT TecTBaHWM B CbOTBETCTBME C YKa3aHuATA B
u3nonsBaHaTa cuctema 3a wuaeHTUPuKauma RaplD wau
CblN1acHO YCTaHOBEHMWTE NpoLeaypu 3a N1abopaTtopeH KOHTPOA
Ha KayectBoTo. AKOo 6baaT 3abenssaHn HeobUYaiHU
pes3yntaTm OT KOHTPOJIa Ha KA4yecTBOTO, pe3yataTute OT
naumMeHTUTE He TpPAbBa fa ce AOKNAABaAT.

AT05016C_BG

3a TexHMYyecKa MHOOPMaUMA Ce CBbP)KEeTe C BalMS MecTeH
anctpmbyTop.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anaseHu.

BcuukmM apyru TbproBCKM MapKu ca cobcTBeHOCT Ha Thermo
Fisher Scientific Inc. u HelfHUTe AbLLEPHM ApYKeCTBa.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No.)
c € UK
CA
d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, CALL,

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

Bepcus [ata Ha usgaeaHe U BbBegeHU moauduKaumum |

IFU8309003

mapT 2023 r. lobaBAHe HAa CMMBO/ 32 BHOCUTEN KbM
Paspen 13

www.oxoid.com/IFU
Espona +800 135 79 135 .
KaHapga 1 855 805 8539 .

CALL, 1 855 2360 190
OcTaHanuTe AbprKasu
+31 20794 7071
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remel DA
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, RaplID Nitrate A Reagent................ 15 ml/flaske
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/flaske

1. TILSIGTET ANVENDELSE

RapID Nitrate A og RapID Nitrate B er reagenser, der skal
anvendes sammen med manuelle RapID-
identifikationssystemer.

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

Nitrat er en kilde til nitrogen for mange bakterier. Evnen til at
reducere nitrat til nitrit er karakteristisk for familien
Enterobacteriaceae.! Ikke-fermentative gramnegative baciller
og andre forskellige gramnegative og grampositive bakterier
varierer i deres evne til at reducere nitrat. Nitratreduktion
resulterer i flere slutprodukter afhaengigt af den bakterieart,
der testes.?

3. PRINCIP

Nitratreduktionstesten er en proces i to trin. RapID Nitrate
A Reagent tilsaettes for at syrne mediet efterfulgt af RapID
Nitrate B Reagent, som reagerer med nitrit og giver en rgd
farve. Nogle organismer reducerer nitritter yderligere for at
danne nitrogengas eller ammoniak. Hvis der ikke udvikles
farve efter tilsaetning af begge reagenser, er organismen enten
ikke i stand til at reducere nitrat, eller den har reduceret nitrit
yderligere til fri nitrogengas.?

4. REAGENSER

RapID Nitrate AReagent ........ccccecerveeeeereceesserseennns 15 mi/flaske
Sulfanilsyre (CAS 121-57-3) c.coccueeeeeciieee ettt e 8,0g
Iseddikesyre (CAS 64-19-7) ...cccovveeeeciieeeecciee e 280,0 ml
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5) .....ccccvveeennneen. 720,0 ml
RapID Nitrate B Reagent .......cccceeuevccercerverceercnnens 15 ml/flaske
N,N-dimethyl-1-naphthylamin (CAS 86-56-6) ................... 6,0g
Iseddikesyre (CAS 64-19-7) ....ccceeeecveeeeeiirieeeeeciiieee e 280,0 ml
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5) .......ccccecuveene.. 720,0 ml

5. FORHOLDSREGLER

FARE! Forarsager sveere forbraendinger i fordgjelsessystemet
og luftvejene. Forarsager sveere forbraendinger af gjne
og huden.

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

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til fremstilleren og den kompetente

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Anvend ikke enheden i tilfaelde af funktionsfejl.

Nitrat A

Sammensaetning/oplysninger om ingredienser
Eddikesyre 64-19-7
Sulfanilsyre 121-57-3

Nitrat B

Sammensaetning/oplysninger om ingredienser
Eddikesyre 64-19-7
N,N-dimethyl-1-naphthylamin — 86-56-6

FARE |H226 Brandfarlig vaeske og damp
/N, |H314 Forarsager sveere forbraendinger af huden
! } og gjenskader
\ H335 Kan forarsage irritation af luftvejene
KUN USA . L .
P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/

“ _ damp/spray

— P264 Vask ansigt, haender og eksponeret hud
grundigt efter brug

/ P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
LAy pjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
: P271 Brug kun udendegrs eller i et rum med god
USA OG EU udluftning
P210 Holdes vaek fra varme/gnister/aben
ild/varme overflader. - Rygning forbudt
P233 Hold beholderen teet lukket
P240 Beholder og modtageudstyr
jordforbindes/potentialudlignes
P241 Anvend eksplosionssikkert
elektrisk/ventilations-/lysudstyr
P242 Anvend kun verktgj, som ikke frembringer
gnister
P243 Treef foranstaltninger mod statisk
elektricitet
P235 Opbevares kgligt
P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION
eller en lege
P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til et sted

med frisk luft og s@rg for, at vejrtraekningen
lettes

P303+P361+| VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret):

P353 Alt tilsmudset tg@j tages straks af. Skyl/brus
huden med vand
P363 Tilsmudset t@j skal vaskes, fgr det kan

anvendes igen

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

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

P301+P330+ | | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden.

P331 Fremkald IKKE opkastning

P370+P378 | Ved brand: Anvend CO2, pulver eller
vandspray til brandslukning

P405 Opbevares under las

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

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes til et

godkendt affaldsanlaeg




Ngdtelefonnummer
INFOTRAC — 24-timers nummer: 1-800-535-5053

Uden for USA kan du ringe til et 24-timers nummer: 001-352-
323-3500 (modtager betaler)

6. OPBEVARING

13. SYMBOLFORKLARING

REF

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

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

7. NEDBRYDNING AF PRODUKTET

Se brugsanvisningen (IFU)

Temperaturbegraensninger (opbevaringstemp.)

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis (1) farven er andret,
(2) udlgbsdatoen er overskredet, eller (3) der er andre tegn pa
nedbrydning.

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF
PROVER

Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget

Ikke til testning i nerheden af patient

@ @ ~<=8

LOT

Batchkode (lothnummer)

Prgverne skal indsamles og handteres i henhold til de
anbefalede retningslinjer.3

9. N@DVENDIGE
MEDF@LGER

MATERIALER, SOM IKKE

Sidste anvendelsesdato (udlgbdsdato)

Importgr

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab

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

10. KVALITETSKONTROL

UK-overensstemmelse vurderet

Europaeisk overensstemmelsesvurdering

Fremstiller

a
B
o

€
ul

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

11. LITTERATUR

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. EMBALLAGE

Kontakt din lokale distributgr for at fa tekniske oplysninger.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle

forbeholdes.

rettigheder

Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc.
og dets datterselskaber.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No.)

C€eh

R8309003, RaplID Nitrate A Reagent............... 15 ml/flaske
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/flaske

Version Udgivelsesdato og indfgrte
gendringer
IFU8309003 | Marts 2023. tilfgjelse af Importarer

symbol til afsnit 13
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remel DE
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, RapID Nitrat A Reagenz ............ 15 ml/Flasche
R8309004, RapID Nitrat B Reagenz ............. 15 ml/Flasche

1. VERWENDUNGSZWECK

RapID Nitrat A und RapID Nitrat B sind Reagenzien, die mit den
manuellen RaplD Identifikationssystemen verwendet werden.

Die Gerate sind nur fiar den professionellen Gebrauch
bestimmt.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Nitrat ist eine Stickstoffquelle fir viele Bakterien. Die
Fahigkeit, Nitrat zu Nitrit zu reduzieren, ist charakteristisch fiir
die Familie der Enterobacteriaceae.! Nicht fermentative
gramnegative Bazillen und andere verschiedene gramnegative
und grampositive Bakterien variieren in ihrer Fahigkeit, Nitrat
zu reduzieren. Bei der Nitratreduktion entstehen je nach der
getesteten Bakterienart verschiedene Endprodukte.?

3. PRINZIP

Der Nitratreduktionstest ist ein zweistufiger Prozess. RaplD
Nitrat A Reagenz wird hinzugefigt, um das Medium
anzusauern, gefolgt von RapID Nitrat B Reagenz, das mit Nitrit
reagiert und eine rote Farbe erzeugt. Einige Organismen
bauen Nitrite weiter ab, um Stickstoffgas oder Ammoniak zu
bilden. Wenn sich nach Zugabe beider Reagenzien keine Farbe
entwickelt, ist der Organismus entweder nicht in der Lage,
Nitrat zu reduzieren oder er hat Nitrit weiter zu freiem
Stickstoffgas reduziert.?

4. REAGENZIEN

RapID Nitrat AReagenz ........cccceeerreenniirrennnnnnnes 15 ml/Flasche
Sulfanilsdure (CAS 121-57-3) ...cccovvveviiereeeeeeeee e 80¢g
Eisessig (CAS 64-19-7) ..uvveeeveviieeeeiireeeeecieee e ecvieee e 280,0 ml
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5) .......ccc...... 720,0 ml
RaplID Nitrat B Reagenz ........cccccceeeeiirirnnecnnnnns 15 ml/Flasche
N,N-Dimethyl-1-naphthylamin (CAS 86-56-6) .................. 6,0g
Eisessig (CAS 64-19-7) .uveveeeeciieee et 280,0 ml
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5) ............... 720,0 ml
5. VORSICHTSMASSNAHMEN

GEFAHR! Verursacht schwere Veratzungen des

Verdauungstrakts und der Atemwege. Verursacht schwere
Augen- und Hautveratzungen.

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

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

Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Storung nicht.

Nitrat A

Zusammensetzung/Informationen tber Inhaltsstoffe
Essigsaure 64-19-7

Sulfanilsdure 121-57-3

Nitrat B

Zusammensetzung/Informationen Uber Inhaltsstoffe
Essigsaure 64-19-7
N,N-Dimethyl-1-naphthylamin - 86-56-6

H226 Entflammbare FlUssigkeiten und

GEFAHR
Dampfe

' H314 Verursacht schwere
° / 4 Hautverbrennungen und
' Augenschiden

NUR USA

H335
P260

Kann die Atemwege reizen

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

P264 Waschen Sie Gesicht, Hande und
alle exponierten Hautstellen nach

NUR USA D
der Handhabung griindlich

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung/Augenschutz/

Gesichtsschutz

USA & EU P271 Nur im Freien oder in einem gut

bellifteten Bereich verwenden

P210 Von Hitze/Funken/offener
Flamme/heiRen Oberflichen

fernhalten. - Rauchen verboten

P233
P240

Behalter dicht geschlossen halten

Boden-/Bondcontainer und
Empfangsgerate

P241 Verwenden Sie explosionssichere
Elektro-/Beliiftungs-/Beleuchtungs-

/Gerate

P242 Verwenden Sie nur funkenfreie

Werkzeuge

P243 Treffen Sie Vorkehrungen gegen

statische Entladung
Kihl bleiben

P235
P310

Rufen Sie sofort eine
Giftnotrufzentrale oder einen
Arzt an

BEI INHALATION: Bringen Sie das
Opfer an die frische Luft und halten
Sie es in einer Position, die das
Atmen erleichtert

BEI HAUTKONTAKT

(oder Haarkontakt): Ziehen Sie
sofort alle kontaminierten
Kleidungsstiicke aus. Haut mit
Wasser abspilen/duschen

P304+P340

P303+P361+
P353

P363 Waschen Sie kontaminierte
Kleidung vor der

Wiederverwendung
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P305+P351
+P338

BEI AUGENKONTAKT: Spilen Sie
einige Minuten lang behutsam mit
Wasser nach. Entfernen Sie die
Kontaktlinsen, falls vorhanden und
leicht zu bewerkstelligen. Weiter
abspllen

BEI GESCHLUCKEN: Spiilen Sie den
Mund aus. KEIN Erbrechen
herbeifihren

P301+P330
+P331

P370+P378 | Im Falle eines Brandes: Verwenden
Sie CO2, Trockenchemikalien oder

Schaum zum Léschen

P405 Verschlossen lagern

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

geschlossen halten

P501 Entsorgen Sie den Inhalt/Behilter
bei einer zugelassenen

Abfallentsorgungsanlage

Notfall-Telefonnummer
INFOTRAC - 24-Stunden-Nummer: 1-800-535-5053

AuBerhalb der Vereinigten Staaten rufen Sie bitte die
24- Stunden-Nummer an: 001- 352-323-3500 (R-Gesprach)

6. LAGERUNG

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12, VERPACKUNG

R8309003, RaplD Nitrat A Reagenz............... 15 ml/Flasche
R8309004, RaplD Nitrat B Reagenz .............. 15 ml/Flasche

13. SYMBOLLEGENDE

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das Produkt bis zur
Verwendung in seinem Originalbehalter bei 2—8 °C.

7. PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Katalognummer

Medizinprodukt zum In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbeschrankungen (Lagertemp.)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Nicht fiir patientennahe Tests

Chargencode (Losnummer)

Verwendung bis (Verfallsdatum)

Importeur

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn (1) sich
die Farbe verdandert hat, (2) das Verfallsdatum liberschritten
ist oder (3) andere Anzeichen von Verfall vorliegen.

8. ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemaR den empfohlenen Richtlinien
entnommen und behandelt werden.?

9. BENOTIGTE, ABER NICHT GELIEFERTE
MATERIALIEN

(1) Sterilisationsschlaufe, (2) Impfschlaufe, Tupfer,

Sammelbehilter, (3) Inkubatoren, alternative

Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,

(5) Qualitatskontrollorganismen.
10.  QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargennummern von RaplID Nitrat A Reagenz und RapID
Nitrat B Reagenz wurden getestet und fiir akzeptabel
befunden. Qualitdtskontrollorganismen sollten gemall den
Richtlinien des verwendeten RaplD-ldentifikationssystems
oder gemdR den etablierten Qualitatskontrollverfahren des
Labors getestet werden. Wenn abweichende
Qualitatskontrollergebnisse festgestellt werden, sollten die
Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

11. BIBLIOGRAPHIE

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft

Britische Konformitat gepriift

Européische Konformitdtsbewertung

Hersteller

LR o E@@~EER

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

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No.)

C€er

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing's ldentification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

Version Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen
IFU8309003 Marz 2023. Hinzufligen des Importeur-

Symbols zu Abschnitt 13
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remel EL
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, RapID Nitrate A Reagent
R8309004, RapID Nitrate B Reagent

15 ml/dLain
15 ml/dLéhn

1. MPOBAENOMENH XPHZH

Ta avtudpaotipla vitplikwv RaplD Nitrate A kat RaplD
Nitrate B elval avtidpaotipla moOU XPNOLLOTOLOUVTAL HE T
ouoTAUaTA XElpokivnTng tautomnoinong RaplD.

Ta atpotexvoloylkd Tmpoiovia Tmpoopilovtal HOvo  yla

ETIAYYEALATIKA Xprion.
2. MEPINHWH KAI ENEZHIHZH

To vitplkd alata amoteAolv mnyn alwtou yla TIOAAG
Baktipla. H kavotnta avaywyng Twy VITPIKWY OAATWY CE
vitpwdn  elval  XAPAKTNPLOTIK TNG  OLKOYEVELAG TWV
Enterobacteriaceae.! O pn Lupwtikot Gram-opvntikoi Baxihot
Kat dAAa Sladopa Gram-apvnTika kal Gram-0eTika BaktnpLa
TOWKIAAOUV WG TIPOC TNV KOWVOTNTA TOUG YL avoywyr Twv
VITPIKWY OAdTwv. H avaywyr Twv VITPIKWY aAATwVY €XEL WG
omotéAecpa TOAAA TEAKA Tmpoldovta avaloya HE TO
Baktnplakd eidog mou efetdletar.?

3. APXH

H Sokwun avaywyng vitplkwy aAdtwy eival pla dtadikaoia
600 otadiwv. To RaplD Nitrate A Reagent mpootiBetatl yia tnv
ofivion tou péocou akolouBoUpevo amo to RaplD Nitrate B
Reagent 10 omoio avtibpd pe ta vitpwdn dlata yla va
amodwoel éva KOKKLWVO xpwua. Ta vitpwdn elval Suvatd va
avaxBoUv MepaLTEPW ATIO UEPLKOUC ULKPOOPYOVLIOUOUG YLa VOl
napaxBel aéplo alwto N appwvia. Eav &ev eudaviotel
XPWHATIKA oAAayr HETA TNV MPoodAkn kot twv b&Vo
avTLdpaotnpiwy, 0 UIKPOOPYaVvIoUOC site Sev eival LKAvVOg yla
avaywyn TwV VITPLKWY aAATWV £(TE €XEL AVAYAYEL TIEPALTEPW
To VITPpWSN dAata og eEAelBepo agplo alwto.?

4. ANTIAPAZTHPIA

RapID Nitrate A Reagent .........cceceverreeneerrrenennnses 15 ml/prain

ZOUAPAVIALKO 0V (CAS 121-57-3) woocveeecreeeeieeecreeeeieees 80¢g
Mayopopdo ofko 0V (CAS 64-19-7) ...eeevveeeereeennee. 280,0 ml
ATILOVIOUEVO VEPO (CAS 7732-18-5) uvveereeeiieeecreeee 720,0 ml
RaplD Nitrate B Reagent .........ccceeeeeereneeeeennnreneenss 15 ml/pLaiAn
N,N-61uebuA-1-vadBulapivn (CAS 86-56-6) .................... 6,0g
Mayopopdo ofko 0L (CAS 64-19-7) ...vvevcveeeereeeneen. 280,0 ml
ATILOVIOUEVO VEPO (CAS 7732-18-5) oo, 720,0 ml

5. NPODYAAZEIZ

KINAYNOZ! MNpokaAei coBapd eykaUpata TNG AVOTTVEUOTLKAC
Kol Temukng odol. [MNpokalel cofapd Seppatikd Ko
odOaAULKA eykadpaTa.

AUTO TO TPOIOV €ival yla in vitro SLoyvwoTIKA Xprion Kot
TPEMEL va XPNOLUOTOLEiTal amd KATAAANAQ eKmalSeupéva
atopa. Mpenet va AapPBdavovtol mPodUAAEEL Evavil TwV

HLKPOBLOAOYIKWY  KIVSUVWV  OIOOTELPWVOVTOS OWoTA Ta
Selypota, TOUG TEPLEKTEC Kal Ta PEOA META tn Xpron. Ot
odnyileg mpémnet va Swopdalovrol kal va okohouBoulvtol
TIPOOEKTIKA. Avatpéfte oto Ashtio Asbopévwv Acdaleiag
YAkoU (SDS) otov LOTOTOMO TNG £TALPEiaC yla TPOoHETEC
nmAnpodopiec.

KaBe ocoPapd cupBav mou €xeL mMPokUYEL O OXEON WE TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPEMEL va  avadEpeTal oTov
KOTOOKELOOTN KOl 0TNV apuodia apxn Tou Kpdtoug Méhoug
oTo oroio eival eykateoTnuéVog o XpAotng f/kat o acBevic.

e mepinmtwon OSuoAswtoupyilag Hn  XpnOLUOTOLElTE  TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TPOIoV.
Nitrate A

JUvBeon / mAnpodopieg cuoTaTikwy
O&wko o€l 64-19-7
JouAdavidiko o€u 121-57-3

Nitrate A

YUvBeon / mAnpodopieg cuoTatikwy
O&ko oL 64-19-7
N,N-81uebui-1-vadBulapivn - 86-56-6

KINAYNOSZ | H226 EUdAekTO UYPO KOl atpoi
A H314 Mpotevel coBapd SepUATIKA EYKAU AT KaL
/a\ odBaAuikég BAGBeg
£ ' » |H335 Mropei va mpokaAéoel epeBLopo TNG
\*/ QVATVEUTTIKAG 060U
v P260 Mnv eloTvéeTe
MONO H.n.A. okovn/avabupidoeig/aépla/otayovidia/
A atpoUg/ekvepwpata
y & \ P264 MAUVETE KAAQ TO TPOOWTIO, TAL XEPLA KOL TUXOV
N2/ ekteOelpévo SEpUa LETA TOV XELPLOUO
N, P280 Noa GpopdTe MPOCTATEUTIKA YAVTLA/TIPOCTOTEUTLIKA
MONO H.M.A. evbUaTA/PECA OTOMLKAG TPOCTACIAG YL TO
N\ pdria/to npdowno
P271 Na XxpnoLuomnoteital Hovo o€ aVOLKTO 1) KaAd
aepL{OUEVO XWPO
Y P210 MakpLd anod Beppotnta/onvdnpeg/yupveg GAdyeg
H.ALA. Kot E.E. OepUEg F:mdadvsu»:q. - Mnv Komviizsrs :
P233 ALaTnPELTE TOV MEPLEKTN EPUNTLKA KAELOTO
P240 lelwon/looduvapikn cUVEEoN TOU TEPLEKTN KOL TOU
e€omAlopol Tou Sktn
P241 Na XpNnOLULOTIOLELTOL AVTLEKPNKTIKOG
NAEKTPOAOYLIKOG/EE0EPLOLOU/DWTLOTIKOG
e€omAlopdg
P242 Na xpnotuonotovvtal pun onvBnpoyova epyoleio
P243 AG&BeTE PETPA VLA TNV OTTOTPOTTH NAEKTPOCTATIKWY
EKKEVWOEWV
P235 Na Siatnpeital Spocepd
P310 KaAéote apéowg to KENTPO AHAHTHPIAZEQN r éva
ylatpd
P304+P340 | ZE NEPINTQZH EIZNNOHS: Metadépete tov mabovia
otov KaBapo agpa Kat adrote Tov va EekoupaoTel
O€ 0TAON TIOU SLEUKOAUVEL TRV avamvor)
P303+P361 | ZE NEPINTQZH EMNA®HI ME TO AEPMA (R pe ta
+P353 HoAALA): BydAte apéowd OAa TO LOAUGHEVQ
evblpata. ZemAUVETe TNy eTudeppiba pe vepod/f oto
VTOUg
P363 MAUveTe Ta poAUCHEVA EVEUUATA TIPLV TOL
£0VaYPNOLUOTOL OETE
P305+P351 | ZE MNEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: ZemAUvete
+P338 T(POOEKTIKA |LE VEPO LA APKETA AETITA. EQv
undpyouv dakoi emadng, adalpéote toug, epocov
elvat eUkoho. STuvexiote va emAévete
P301+P330 | ZE MNEPINTQZH KATAMOZHZ: ZemAUveTe T0 0TOMO.
+P331 MHN TpOKOAECETE EPETO
P370+P378 | Ie nepintwon nupkayldg: Xpnotpornotjote CO2,
Enpn XNUKN oucia i adpo yla anocPeon
P405 QuAdooetat KAELSWHEVO
P403+P233 | Quldooetal o€ KaAA 0EPL{OUEVO XWPO. Alotnpeite
TOV TIEPLEKTN EPUNTLKA KAELOTO
P501 ALGBe0n TOU MEPLEXOUEVOU/TIEPLEKTN OF
€YKEKPLUEVN povada Stabeong amopAfTwy




AplBU6C TNAEDWVOU EKTOKTNG AVAYKNG
INFOTRAC - AptBuog tnAedwvou (6Ao to 24wpo):
1-800-535-5053

KoAéote TOV 0OplOUO
001-352-323-3500

Ekto¢ twv Hvwpévwv MoAtewwy,
mAedpwvou Olou TOU  24wWpou:

(kAjon pe xpewon)
6. AMNOGHKEY:H

13. YNOMNHMA zYMBOAQN

AUTO TO TPOIoV eival €Tolpo yla xprion kot Sev amatteitot
TMEPALTEPW TIPOETOLUAOia. AmoBnkeloTe TO TPOIOV OTnV
QPXLKI TOU cuoKkeuacia otoug 2-8 °C HEXPL TN XPon Tou.

7. ®OOPA TOY NPOIONTOZ

AUTO TO TIPOiIOV dev MpEMEL va Xpnotpomoleital eav (1) to

XPWHA €xel aAAAEEL, (2) £xel MapEABeL N nuepounvia ARENg N

(3) umapyxouv GAAa onuadia ¢pBopac.

8. IYANOIH, ANOOHKEYIH KAl
AEITMATQN

METADOOPA

Ta Selypata mpémel va culAéyovtal kot va Xelpilovrtat
oUpdWVA HE TIG CUVIOTWHEVEG 08nyiec.?

9. YAIKA MOY AMAITOYNTAI AANA AEN MAPEXONTAI

(1) Zuokeun anooteipwong kpikou, (2) Kpikog evodpOaApiopou,
otuheol, doxeia culoyng (3) Emwoaotnpeg, eVAANOKTIKG
nepBaroviikd ocuotiuata, (4) ZUPMANPWHOTIKA pEoQ,
(5) Mikpoopyaviopol toloTikoU eA€yxou.

10. MOIOTIKOZ EAErXOz2

‘OMol ot aplBuol maptidag RapID Nitrate A Reagent kat RaplD
Nitrate B Reagent £€xouv eleyxBel kat £xeL BpeBel oTL lval
amodektol. Ol LKpOOpYaVICHOL TTOLOTIKOU eAEyXOU Ba TTpEMEL
va e€etalovtal oL UPWVa HE TIC KATEUBUVTAPLEG YPAUUEG OTO
ovotnua Ttautomoinong RaplD mou xpnoluomoleital, 1
oUudwva pe Kablepwpéveg Sladlkacleg epyaotnplakoy
ToloTIKoU  eAéyxou. Edv  onuewbBolv  amokAivovta
amoteAéopata molotikol gAéyyou, 6ev Ba mpémel yivetal
avadopd TWV AMOTEAECUATWY TWV acBevwv.

11. BIBAIOTPADIA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al.,, 2019. Manual of Clinical
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12. 2YZKEYAZIA

R8309003, RapID Nitrate A Reagent .............. 15 ml/¢pLéin
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/pLéAn

REF Ap1Ouog KataAoyou

In Vitro AtayvwoTtikd latpotexvoloyiko Mpoiov

JupBouleuteite g Odnyieg Xpnong (IFU)

Meploplopol Oepuokpaciag (Beppl. amobrkeuong)

Mnv TO XpNOLIOTIOLELTE €AV N cuokevacia eival
KOTEOTPOUHEVN

OxL Sokun Kovtd otov acBevn
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LOT
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oo rer
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Elcaywyéag

E€ouoLo80TNUEVOC QVTLTPOCWTTIOG 0TV
Evpwrnaikn Kowodtnta
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remel ES
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, Reactivo nitrato ARapID ............. 15 ml/frasco
R8309004, Reactivo nitrato B RaplID ............. 15 ml/frasco

1. USO PREVISTO

Nitrato A RapID y Nitrato B RapID son reactivos que se utilizan
con los sistemas de identificacién manual RaplD.

Estos dispositivos son solo para uso profesional.
2. RESUMEN Y EXPLICACION

El nitrato es una fuente de nitrégeno para muchas bacterias.
La capacidad de reducir el nitrato a nitrito es caracteristica de
la familia Enterobacteriaceael. Los bacilos gramnegativos no
fermentadores y otras bacterias gramnegativas y
grampositivas diversas tienen una capacidad variable para
reducir el nitrato. La reduccién de nitrato da como resultado
varios productos finales segun la especie bacteriana que se
esté analizando?.

3. PRINCIPIO

La prueba de reduccidn de nitrato es un proceso en dos pasos.
El Reactivo nitrato A RapID se afiade para acidificar el medio y,
a continuacidn, se afiade el Reactivo nitrato B RaplD, que
reacciona con el nitrito para generar un color rojo. Algunos
organismos reducen aun mads los nitritos para generar
nitrégeno gas o amoniaco. Si no se desarrolla ningun color
después de anadir ambos reactivos, esto significa que el
organismo no es capaz de reducir el nitrato o que ha reducido
todavia mas el nitrito hasta generar nitrégeno gas libre3.

4. REACTIVOS

Reactivo nitrato A RapID .......cccccceeccercnnnerrcennccennees 15 ml/frasco
Acido sulfanilico (CAS 121-57-3) cvevevereeeeeeeeeeeeereeeeeenns 80¢g
Acido acético glacial (CAS 64-19-7) ....ccccvevvvvurvvreenennne. 280,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) .....ccccceeeeunnneee. 720,0 ml
Reactivo nitrato B RapID ........cccuvurinenrecrinennnnnnes 15 ml/frasco
N,N-dimetil-1-naftilamina (CAS 86-56-6) ........cccveveeeeeernnne. 6,0g
Acido acético glacial (CAS 64-19-7) .....cccoevvuvurvvreenrnnne. 280,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) ......cccecuvvennn. 720,0 ml
5. PRECAUCIONES

iPELIGRO! Provoca quemaduras graves en las vias

respiratorias y digestivas. Provoca quemaduras graves en la
piel y en los ojos.

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

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

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

Nitrato A

Composicion/informacidn sobre los ingredientes
Acido acético 64-19-7

Acido sulfanilico 121-57-3

Nitrato A

Composicién/informacidn sobre los ingredientes
Acido acético 64-19-7

N,N-dimetil-1-naftilamina 86-56-6

PELIGRO H226 Liquido y vapores inflamables.
N H314 Provoca quemaduras graves en la piel
' " y lesiones oculares graves.
N o H335 Puede irritar las vias respiratorias.
P260 No respirar el polvo/el humo/el
soLo EN EE. UU. gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
4 N\ P264 Lavarse la cara, las manos y toda la
" & _ piel expuesta concienzudamente tras
N la manipulacidn.
SOLO EN EE. UU. 80 LIe’var guantes/preq(?as/gafas/
‘ mascara de proteccion.
r—’—":ﬁy P271 Utilizar Unicamente en exteriores o en
#"- = 4 un lugar bien ventilado.
\ _ P210 Mantener alejado de fuentes de
EE Ul“J y UE calor, chispas, llama abierta o
superficies calientes. - No fumar.

P233 Mantener el recipiente cerrado
herméticamente.

P240 Conectar a tierra/enlace
equipotencial del recipiente y del
equipo de recepcion.

P241 Utilizar un material eléctrico, de
ventilacion o de iluminacién
antideflagrante.

P242 Utilizar unicamente herramientas que
no produzcan chispas.

P243 Tomar medidas de precaucion contra
descargas electrostaticas.

P235 Mantener en lugar fresco.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO
de informacidn toxicoldgica o a un
médico.

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

P303+P361 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL

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

P363 Lavar las prendas contaminadas antes
de volverlas a utilizar.

P305+P351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS

+P338 0JOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva 'y
resulta facil. Seguir aclarando.
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Numero de teléfono de emergencia
INFOTRAC - Numero de 24 horas: 1-800-535-5053

Fuera de Estados Unidos, llame al nimero de 24 horas: 001-
352-323-3500 (cobro revertido)

6. ALMACENAMIENTO

P301+P330 | EN CASO DE INGESTION: enjuagarse 12, ENVASE
+P331 la boca. NO provocar el vémito. . .
2 R8309003, Reactivo nitrato A RapID .............. 15 ml/frasco
P370+P378 | En caso de incendio: Utilizar CO2,
sustancias quimicas en seco o espuma R8309004, Reactivo nitrato B RaplID .............. 15 ml/frasco
para apagarlo. 13.  LEYENDA DE SIMBOLOS
P405 Guardar bajo llave.
P403+P233 | Almacenar en un lugar bien ventilado. REF Numero de catalogo
Mantener el recipiente cerrado
herméticamente. Producto sanitario para diagndstico in vitro
P501 Eliminar el cont'en'ldo/'elel reupler\te en Consulte las instrucciones de uso (IFU)
un centro de eliminacién de residuos
autorizado. Limites de temperatura (temperatura de

almacenamiento)

No utilizar si el paquete estd dafiado

Este producto estd listo para usar y no requiere ninguna
preparacion adicional. Almacenar el producto en su envase
original a 2-8 °C hasta que se vaya a utilizar.

7. DETERIORO DEL PRODUCTO

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

8. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS

No utilizar para pruebas cercanas al paciente

@ @ ><=8

LOT

Cddigo de lote (nimero de lote)

g Fecha de caducidad

®

| Ec |Rep)

Importador

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

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

9. MATERIALES PERO NO

SUMINISTRADOS

NECESARIOS

UK
CAh

Ce

Conformidad del Reino Unido evaluada

Evaluacion de conformidad europea

Fabricante

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

10. CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote del Reactivo nitrato A RapID y el
Reactivo nitrato B RaplID se han probado y se han encontrado
aceptables. Es necesario analizar los organismos de control de
calidad segun las directrices del Sistema de identificacidn
RapID en uso o de acuerdo con los procedimientos de control
de calidad de laboratorio establecidos. Si se observan
resultados de control de calidad anémalos, no se deben
notificar resultados de los pacientes.

11. BIBLIOGRAFIA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

e

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

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

Todas las demds marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

CAS (N.2 del Chemical Abstracts Service Registry)

C€ch

Version | Fecha de publicaciény
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remel ET
RapID™ Nitrate A Reagent

and RapID Nitrate BReagent

R8309003, RaplD nitraat A reaktiiv ................ 15 ml/pudel
R8309004, RaplD nitraat B reaktiiv ................ 15 ml/pudel

1. SIHTOTSTARVE

RaplD nitraat A ja RapID nitraat B on reaktiivid, mida kasutatakse
RaplD kasitsi tuvastamise stisteemidega.

Seadmed on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Nitraat on paljude bakterite jaoks lammastikuallikas. Vdime
redutseerida  nitraate  nitrititeks on  Enterobacteriaceae
perekonnale iseloomulik.t Mittefermentatiivsed gramnegatiivsed
batsillid ja muud mitmesugused gramnegatiivsed ja grampositiivsed
bakterid erinevad nitraadi vahendamise vGime poolest. Nitraatide
vahendamise tulemus on mitu I8pp-produkti, olenevalt testitavast
bakteriliigist.2

3. POHIMOTE

Nitraatide vahendamise test on kaheetapiline protsess. S66tme
hapestamiseks lisatakse RapID nitraat A reaktiiv, millele jargneb
RapID nitraat B reaktiiv, mis reageerib nitritiga, andes punase
varvuse. Moned organismid vahendavad nitriteid veelgi,
moodustades gaasilise lammastiku v8i ammoniaagi. Kui pérast
mdlema reaktiivi lisamist vérvust ei teki, ei ole organism vdimeline

nitraate redutseerima vOi on nitritid veelgi redutseeritud
vabastama l[ammastikgaasi.?

4. REAKTIIVID

RaplD nitraat A reaktiiv 15 ml/pudel

Sulfaniilhape (CAS 121-57-3) ..ooevieiiinieniereeieeeeee e 80¢g
Jaa-addikhape (CAS 64-19-7) ... 280,0 ml
Demineraliseeritud vesi (CAS 7732-18-5) . . 720,0 ml

RaplD nitraat B reaktiiv 15 ml/pudel

N,N-dimetuiil-1-naftttlamiin (CAS 86-56-6)
Jaa-addikhape (CAS 64-19-7) .
Demineraliseeritud vesi (CAS 7732-18-5) ......cccceevveuenne.

5. ETTEVAATUSABINOUD

OHTLIK! PShjustab raskeid seedetrakti ja hingamisteede pdletusi.
P&hjustab raskeid silmakahjustusi ja nahasoovitust.

See toode on mdeldud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks ja seda
tohivad kasutada nduetekohaselt koolitatud isikud.
Mikrobioloogiliste ohtude vastu tuleb votta ettevaatusabindud,
steriliseerides proovid, mahutid ja s66tmed parast kasutamist
korralikult. Juhised tuleb hoolikalt |abi lugeda ja neid jargida.
Lisateabe saamiseks vaadake materjali ohutuskaarti (Safety Data
Sheet, SDS) ettevotte veebisaidil.

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse
tootjale ja selle liikmesriigi paddevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi
patsient on registreeritud.

Rikke korral drge seadet kasutage.

Nitraat A

Koostis / teave koostisainete kohta
Aadikhape 64-19-7

Sulfaniilhape 121-57-3

Nitraat B

Koostis / teave koostisainete kohta
Aadikhape 64-19-7
N,N-dimetitl-1-nafttiilamiin — 86-56-6

OHTLIK! [H226 Tuleohtlik vedelik ja aur
H314 PGhjustab rasket nahasodvitust ja
silmakahjustusi
H335 V&ib pdhjustada hingamisteede
arritust
AINULT USA |P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustat
ud ainet mitte sisse hingata
P264 Pérast kaitlemist pesta hoolega nagu,
kéed ja katmata nahk
P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/
AINULT USA kaitseprille/kaitsemaski
P271 Kaidelda tiksnes valitingimustes voi
E‘ﬁé haS.tI ventlleerlta?/as kf)has
P210 Hoida eemal soojusallikast /
sademetest / leekidest / kuumadest
USA ja EL pindadest. — Mitte suitsetada
P233 Hoida pakend tihedalt suletuna
P240 Mabhuti ja vastuvdtuseade maandada ja
ihendada
P241 Kasutada plahvatuskindlaid elektri-
/ventilatsiooni-/valgustusseadmeid
P242 Mitte kasutada seadmeid, mis vGivad
tekitada sademeid
P243 Rakendada abindusid staatilise elektri
valtimiseks
P235 Hoida jahedas
P310 Véotta viivitamata tihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE v&i arstiga
P304+P340 | SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada
isik varske 8hu katte ja hoida asendis,
mis véimaldab kergesti hingata
P303+P361 | NAHALE (v&i juustele) SATTUMISE
+P353 KORRAL: kdik saastunud réivad
viivitamata seljast votta. Loputada
nahka veega vai dusi all
P363 Saastunud rdivad enne jargmist
kasutamist pesta
P305+P351 | SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada
+P338 mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktldatsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord
P301+P330 | ALLANEELAMISE KORRAL: loputada
+P331 suud. MITTE kutsuda esile oksendamist
P370+P378 | Tulekahju korral: kasutada
kustutamiseks CO2, kuiva kemikaali voi
vahtu
P405 Hoida lukustatult
P403+P233 | Hoida hasti ventileeritavas kohas.
Hoida pakend tihedalt suletuna
P501 Sisu/mahuti kdrvaldada heakskiidetud
jaatmekaitlusettevottesse




Hadaabi telefoninumber
INFOTRAC — 24-tunnise infoliini number: 1-800-535-5053

viljaspool Ameerika Uhendriike helistage 24-tunnise infoliini
numbril: 001-352-323-3500 (kdne vastuvétja kulul)

6. SAILITAMINE

See toode on kasutamiseks valmis ja edasine ettevalmistus ei ole
vajalik. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalmahutis
temperatuuril 2-8 °C.

7. TOOTE HALVENEMINE

Seda toodet ei tohi kasutada, kui (1) vdrv on muutunud,
(2) kéIblikkusaeg on moddas vdi (3) esineb muid riknemise méarke.

8. PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb koguda ja késitseda vastavalt soovitatud juhistele.?

9. VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU KOMPLEKTI

(1) Silmussteriliseerimisseade, (2) inokuleerimissilmus,
vatitampoonid, kogumismahutid, (3) inkubaatorid, alternatiivsed
keskkonnasusteemid, (4) taiendavad s00tmed,
(5) kvaliteedikontrolli organismid.

10. KVALITEEDIKONTROLL

13. SUMBOLITE LEGEND

Katalooginumber

Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks

lugege kasutusjuhendit

Temperatuuri piirangud (sailitustemperatuur)

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

B|®@|~|=|8

Mitte patsiendi lahedal testimiseks

,_
[]
e

Partii kood (partii number)

Kdlblikkusaeg (aegumiskuupéev)

Maaletooja

&\

m
o
a
m
o

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Uhendkuningriigi vastavushinnatud

Euroopa vastavushindamine

E 5%

Tootja

K&ik RapID nitraat A reaktiivi ja RaplD nitraat B reaktiivi
partiinumbrid on testitud ja tunnistatud vastuvGetavaks.
Kvaliteedikontrolli organisme tuleb testida vastavalt kasutatava
RaplID identifitseerimissiisteemi juhistele vdi kehtestatud labori
kvaliteedikontrolli protseduuridele. Kui taheldatakse
kdrvalekalduvaid kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi
tulemusi teatada.

11. BIBLIOGRAAFIA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

Tehnilise teabe saamiseks vGtke tihendust kohaliku edasimiitjaga.
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstud.

K&ik muud kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific Inc.
ja selle tiitarettevGtete omand.

CAS (Chemical Abstracts Service'i registri nr.)
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12. PAKEND
R8309003, RaplD nitraat A reaktiiv .............. 15 ml/pudel
R8309004, RaplD nitraat B reaktiiv .............. 15 ml/pudel

Versioon Véaljaandmiskuupaev ja tehtud
muudatused
IFU8309003 marts 2023. Importija simboli

lisamine jaotisesse 13
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www.thermofisher.com/microbiology
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www.oxoid.com/IFU
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CA 1855 805 8539 .

USA 1 855 2360 190
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remel FR
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, Réactif Nitrate A RapID ............... 15 ml/flacon
R8309004, Réactif Nitrate B RaplID ................ 15 ml/flacon
1. INDICATION

Le réactif Nitrate A RapID et le réactif Nitrate B RapID sont
recommandés pour une utilisation associée aux systemes
d'identification manuelle RaplID.

Ces dispositifs sont destinés a un usage professionnel
uniguement.

2. RESUME ET EXPLICATION

Le nitrate est une source d'azote pour de nombreuses
bactéries. La faculté de réduire le nitrate en nitrite est une
caractéristique de la famille des Enterobacteriaceae.! Les
bacilles a gram-négatif non fermentatifs et d'autres bactéries
diverses a gram négatif et a gram positif varient dans leur
faculté a réduire le nitrate. La réduction du nitrate donne lieu
a plusieurs produits finaux, en fonction des espéces
bactériennes testées.?

3. PRINCIPE

Le test de réduction du nitrate est un processus en deux
étapes. Le réactif Nitrate A RaplD est ajouté pour acidifier le
milieu, suivi du réactif Nitrate B RaplD qui réagit avec le nitrite
pour produire une coloration rouge. Certains organismes
réduisent davantage les nitrites afin de former de l'azote
gazeux ou de I'ammoniaque. Si aucune couleur ne se
développe suite a I'addition des deux réactifs, I'organisme est
soit incapable de réduire le nitrate, soit il a réduit le nitrite en
azote.?

4, REACTIFS

Réactif Nitrate A RapID ......cccccvevveererereeerreeseseeenes 15 ml/Flacon
Acide sulfanilique (CAS 121-57-3) .cceeevveevieeeeieeeciee e, 80¢g
Acide acétique glacial (CAS 64-19-7) ......cccvvveevveennnenn. 280,0 ml
Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5) ..cccovvrvveeeecrreneennns 720,0 ml
Réactif Nitrate B RapID ......cccccceverrerrvrrrerrnrerannnns 15 ml/Flacon
N,N-diméthyl-1-naphtylamine (CAS 86-56-6) ................... 6,0g
Acide acétique glacial (CAS 64-19-7) ....ccceevvveeecnnnnnnnn. 280,0 ml
Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5) ....ccceecuveveeecnrnennn. 720,0 ml

5. PRECAUTIONS

DANGER ! Provoque des brllures du tube digestif et des voies
respiratoires graves. Cause de graves brllures oculaires et
cutanées.

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son usage est
réservé a des personnes diment formées. Des précautions
contre les risques microbiologiques potentiels doivent étre
prises par la stérilisation appropriée des échantillons, des
récipients et du milieu aprés leur utilisation. Les instructions
doivent étre lues et appliquées scrupuleusement. Pour un

complément d'information, se reporter a la Fiche de données
de sécurité sur le site Internet de la société.

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

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

Nitrate A

Composition/informations sur les ingrédients
Acide acétique 64-19-7

Acide sulfanilique 121-57-3

Nitrate B

Composition/informations sur les ingrédients
Acide acétique 64-19-7
N,N-diméthyle-1-naphtylamine - 86-56-6

DANGER | H226 Liquide et vapeurs inflammables
7o\ H314 Provoque de graves brilures de la peau
! et des lésions oculaires
v H335 Peut irriter les voies respiratoires
Etats-Unis
seulement | P260 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/
7\ gaz/buée/vapeurs/aérosols
. & P264 Apres manipulation, se laver
N soigneusement le visage, les mains et les
Etats-Unis zones cutanées exposées
seul 1t
P280 Porter des gants de protection/des
A_l;"’:i‘;}g_{ vétements de protection/un équipement
/ de protection des yeux/du visage
E-u.etue |P271 Utiliser seulement en plein air ou dans un
endroit bien ventilé
P210 Tenir a I’écart de la chaleur/des
étincelles/des flammes nues/des surfaces
chaudes. - Ne pas fumer
P233 Garder le récipient hermétiquement
fermé
P240 Mise a la terre et liaison équipotentielle
du récipient et du matériel de réception
P241 Utiliser du matériel électrique/de
ventilation/d’éclairage/d’équipement
antidéflagrant
P242 Utiliser uniquement des outils ne
produisant pas d’étincelles
P243 Prendre des mesures de précaution
contre les décharges électrostatiques
P235 Tenir au frais
P310 Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin
P304+P340 | EN CAS D’INHALATION : transporter la
victime a I'air frais et la maintenir au
repos dans une position confortable afin
gu’elle puisse respirer
P303+P361 | EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU
+P353 (ou les cheveux) : retirer immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la
peau avec de I’eau ou prendre une
douche
P363 Laver les vétements contaminés avant
réutilisation




Numéro de téléphone en cas d’urgence
INFOTRAC — 24h/24 : 1-800-535-5053

A I'extérieur des Etats-Unis, numéro d’appel 24h/24 :
001-352-323-3500 (appel a frais virés)

6. STOCKAGE

Ce produit est prét a l'emploi et aucune préparation
supplémentaire n'est nécessaire. Le produit doit étre stocké
dans son récipient d’origine a une température comprise
entre 2 et 8°C jusqu’a utilisation.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) la couleur a changé,
(2) la date de péremption est dépassée ou (3) si d’autres signes
de détérioration sont présents.

8. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

P305+P351 | EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : 2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for the
+P338 rincer avec précaution a 'eau pendant Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
contact si la victime en porte et si elles .
peuvent &tre facilement enlevées. 3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Continuer 3 rincer Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)
P301+P330 | EN CAS D’INGESTION : rincer la bouche. 12. CONDITIONNEMENT
+P331 NE PAS faire vomir L
: — R8309003, Réactif Nitrate ARapID ................ 15 ml/flacon
P370+P378 | En cas d'incendie : utiliser du CO2, de la
poudre chimique ou de la mousse pour R8309004, Réactif Nitrate B RapID ................. 15 ml/flacon
I’extinction
13. SYMBOLES
P405 Garder sous clef
P403+P233 | Stocker dans un endroit bien ventilé. Référence catalogue
Garder le récipient hermétiquement
fermé Dispositif médical de diagnostic in vitro
P501 Eliminer le contenu/récipient dans une Se référer au mode d’emploi
usine approuvée de traitement des
déchets

Limites de température (temp. de stockage)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non destiné aux analyses au chevet du patient

& @ ><[=[53l

LOT

g Utiliser avant (Date de péremption)

B
&6 [re)

Code de lot (Numéro de lot)

Importateur

Représentant agréé dans la communauté
européenne

UK
CAh

Ce

Conformité pour le Royaume-Uni évaluée

Evaluation de la conformité européenne

Fabricant

e

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées.?
9. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
(1) Dispositif de stérilisation de I'anse, (2) anse

d'ensemencement, écouvillons, récipients de prélevement,
(3) incubateurs, systemes générateurs d'atmospheére,
(4) milieux de supplémentation, (5) organismes de contréle de
qualité.

10. CONTROLE QUALITE

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

11. BIBLIOGRAPHIE

Pour obtenir des informations techniques, contactez le
distributeur local.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher
Scientific Inc. et de ses filiales.
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remel HU
RapID™ Nitrate A Reagent

and RapID NitrateBReagent

R8309003, RapID Nitrate A Reagent............. 15 ml/flakon
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/flakon

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RaplID Nitrate A és RapID Nitrate B a RaplD kézi azonositasi
rendszerekkel egyitt haszndlhato reagensek.

Az eszkozok kizdrélag professziondlis hasznalatra szolgdlnak.
2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A nitrdt szamos baktérium szamara nitrogénforrds. Az
Enterobacteriaceae csalddra jellemzd a nitrdt nitritre vald
redukalasidnak képessége.! A nem fermentativ Gram-negativ
bacilusok és mdas kilénb6z6 Gram-negativ és Gram-pozitiv
baktériumok a nitrdt redukaldasara vald képességiikben
kiilonboznek. A nitrat redukcidja a vizsgalt baktériumfajtél
figg6en tébbféle végterméket eredményez.?

3. ALAPELV

A nitratredukciés teszt egy kétlépcsGs folyamat. A RaplD
Nitrate A Reagent a tdptalaj savasitasat szolgdlja, amelyet a
RaplID Nitrate B Reagent kovet, amely a nitrittel reagalva piros
szint képez. Egyes mikroorganizmusok tovabb redukaljdk a
nitriteket, ami nitrogéngazt vagy ammoniat képez. Ha nincs
szinképz&dés mindkét reagens hozzaadasat kovetben, akkor a
mikroorganizmus vagy nem képes a nitrat redukcidjara, vagy a
nitritet tovabb redukilta szabad nitrogéngazza.?

4. REAGENSEK

RaplID Nitrate A Reagent .........ccccecceeveercerecrecnsneenens 15 ml/flakon
Szulfanilsav (CAS 121-57-3) ..oovieicieeeeeeieee e, 80g
Jeges ecetsav (CAS 64-19-7) ...ccceeeeecrreeeeeicieee e, 280,0 ml
Demineralizalt viz (CAS 7732-18-5) ....ceeevcvieeeccrrreenn. 720,0 ml
RaplID Nitrate B Reagent ........cc.euvvecervercerenrenneans 15 ml/flakon
N,N-dimetil-1-naftil-amin (CAS 86-56-6) ...........cccveeeeennneee. 6,0g
Jeges ecetsav (CAS 64-19-7) ...ccceeeeecureeeeiecieee e, 280,0 ml
Demineralizalt viz (CAS 7732-18-5) ...cccoecvveeeecrieeeeenns 720,0 ml

5. OVINTEZKEDESEK

VESZELY! Stlyos emésztérendszeri és léguti égési sériiléseket
okoz. A szem és a bGr sulyos égési sériilését okozza.

A termék kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szolgal,
és kizardlag megfelel6en képzett személyek altal hasznalhaté.
A mikrobiolégiai veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni a
mintdk, tartalyok és taptalajok megfeleld sterilizalasaval a
haszndlatot kovetSen. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni
és kovetni kell. Tovabbi informacidkért lasd az anyagbiztonsagi
adatlapot (SDS) a vallalat weboldalan.

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

Meghibdsodas esetén ne hasznalja az eszkozt.

Nitrate A

Osszetétel / informacidk az 6sszetevkrdl
Ecetsav 64-19-7

Szulfanilsav 121-57-3

Nitrate B

Osszetétel / informacidk az 6sszetevkrdl
Ecetsav 64-19-7
N,N-dimetil-1-naftil-amin - 86-56-6

VESZELY | H226 Tlzveszélyes folyadék és géz.
/a\ H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast
' } okoz.
°
' H335 Léguti irritaciot okozhat
CSAK USA
7\ P260 A por/fust/gaz/kod/g6z6k/permet
“ : belélegzése tilos
! _ P264 A hasznalatot kévet6en az arcot, kezet és
CSAK USA minden szabad bdérfelliletet alaposan meg
S kell mosni
— P280 Véddkesztyl/védbruha/szemvéds/arcvéds
) hasznalata kotelezé
USA ES EU P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben haszndalhatd
P210 H6t61/szikratol/nyilt langtdl/forrd
felliletektdl tavol tartandé. — Tilos a
dohanyzas
P233 Az edény szorosan lezarva tartandé
P240 A taroléedényt és a fogaddedényt le kell
féldelni/at kell kotni
pP241 Robbanéasbiztos elektromos/
szellztet6/vilagité/berendezés
hasznalandé
P242 Szikramentes eszkdzok hasznalanddk
P243 Az elektrosztatikus kistilés
megakadalyozasdara dvintézkedéseket
kell tenni
P235 Hdvos helyen tartandé
P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz
P304+P340 | BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni
P303+P361 | HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes
+P353 szennyezett ruhadarabot azonnal el kell
tavolitani/le kell vetni. A bért le kell
obliteni vizzel/zuhanyozas
P363 A szennyezett ruhat Ujbdli hasznalat elStt
ki kell mosni
P305+P351 | SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos dblités
+P338 vizzel tobb percen keresztil. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa
P301+P330 | LENYELES ESETEN: A szajat ki kell 8bliteni.
+P331 TILOS hanytatni
P370+P378 | T(iz esetén: Az oltashoz CO2, szaraz
vegyszer vagy hab hasznalandé
P405 Elzarva tarolandod




P403+P233 | J6l szell6z6 helyen térolandd. Az edény
szorosan lezdrva tartandd
P501 A tartalom/edény elhelyezése

hulladékként jovahagyott
hulladéklerakéban lehetséges

Surgdsségi telefonszam
INFOTRAC — 24 6ran keresztil hivhatd szam: 1-800-535-5053

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kévetkez 24 6rés
szamot: 001-352-323-3500 (R-beszélgetés)

6. TAROLAS

13. SZIMBOLUM-MAGYARAZAT

Ez a termék hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi
el6készitést. A terméket felhasznalasig eredeti
csomagoldsdban, 2—8 °C-on tarolja.

7. TERMEKKAROSODAS

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

8. MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS

A mintdkat az ajanlott irdnymutatdsok szerint kell gy(jteni és
kezelni.?

9. SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

(1) Huroksterilizalé eszkéz, (2) Inokulaciés hurok, mintavevd
palcak, gyljt6edények, (3) Inkubatorok, alternativ kbrnyezeti
rendszerek, (4) Kiegészit6 taptalajok, (5) MinGség-ellendrzési
mikroorganizmusok.

10. MINGOSEG-ELLENORZES

A RapID Nitrate A Reagent és a RapID Nitrate B Reagent
valamennyi tételszamdat megvizsgaltak, és elfogadhatdnak
taldltak. A minGség-ellen6rzési mikroorganizmusok vizsgalatat
a megallapitott laboratériumi mind&ség-ellenbrzési
eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni a RapID Identification
System rendszerben, az irdnymutatasoknak megfelelGen.
Rendellenes mindség-ellendrzési eredmények esetén a beteg
eredményei nem jelenthet6k.

11. BIBLIOGRAFIA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. CSOMAGOLAS

Kataldgusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Tajékozddjon a hasznalati utasitasbdl (IFU)

Hémérsékleti korlatozasok (tarolasi
hémérséklet)

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nem hasznalhaté betegkozeli
diagnosztikara

& @ ~|=E &

LOT

Tételkod (tételszam)

Felhasznalhatdsagi id6 (lejarati datum)

Importér

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai

%Eé@m

K6zosségben
ca Brit megfelel6séggel rendelkezik
C € Eurdpai megfelel6ségértékelés

Gyarto

o]

Mszaki informacidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és
lednyvallalatai tulajdonat képezi.

CAS (A Chemical Abstracts Service nyilvantartasi szama)

C€eh

Verzié A kiadas id6pontja és a
bevezetett modositasok
IFU8309003 | 2023. marcius

Importér szimbolum hozzaadasa a
13. szakaszhoz

R8309003, RapID Nitrate A Reagent............... 15 ml/flakon
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/flakon
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remel IT
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, Reagente RaplID Nitrate A ......... 15 ml/flacone
R8309004, Reagente RaplID Nitrate B ........ 15 ml/flacone

1. USO PREVISTO

RaplID Nitrate A e RaplID Nitrate B sono reagenti da utilizzare
con i sistemi di identificazione manuale RaplD.

| dispositivi sono solo per uso professionale.
2. RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Il nitrato & una fonte di azoto per molti batteri. La capacita di
ridurre i nitrati in nitriti & caratteristica della famiglia delle
Enterobacteriaceae.! | bacilli Gram-negativi non fermentativi e
altri batteri vari Gram-negativi e Gram-positivi variano nella
loro capacita di ridurre i nitrati. La riduzione dei nitrati si
traduce in diversi prodotti finali a seconda delle specie
batteriche testate.?

3. PRINCIPIO

Il test di riduzione dei nitrati & un processo in due fasi. Viene
aggiunto il Reagente RaplD Nitrate A per acidificare il terreno,
seguito dal Reagente RaplD Nitrate B che reagisce con il nitrito
per produrre un colore rosso. Alcuni organismi riducono
ulteriormente i nitriti per formare azoto gassoso o
ammoniaca. Se non si sviluppa alcun colore dopo I'aggiunta di
entrambi i reagenti, I'organismo non & in grado di ridurre i
nitrati o ha ulteriormente ridotto i nitriti in azoto gassoso
libero.?

4. REAGENTI

Reagente RapID Nitrate A .........cccccecerveeeercnnnne. 15 ml/flacone
Acido solfanilico (CAS 121-57-3) ...eeeeevveeieeiirieeeeeiieeeeeeenns 80g
Acido acetico glaciale (CAS 64-19-7) ....cccceecvveeeurreennee. 280,0 ml
Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5) ......cccoveeeunene 720,0 ml
Reagente RapID Nitrate B ........ccccuueecercerveecnennen 15 ml/flacone
N,N-dimetil-1-naftilammina (CAS 86-56-6) ..........cccuuue.... 6,0g
Acido acetico glaciale (CAS 64-19-7) ....cccceecvveeeurreennee. 280,0 ml
Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5) ......ccccveeneee. 720,0 ml
5. PRECAUZIONI

PERICOLO! Provoca gravi ustioni digestive e delle vie

respiratorie. Provoca gravi ustioni oculari e cutanee.

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente

dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
risiedono.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Nitrate A

Composizione/informazioni sugli ingredienti
Acido acetico 64-19-7

Acido solfanilico 121-57-3

Nitrate B

Composizione/informazioni sugli ingredienti
Acido acetico 64-19-7
N,N-dimetil-1-naftilammina - 86-56-6

Liquido e vapori inflammabili

PERICOLO | H226
/o i H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi
' } lesioni oculari

H335 Puo irritare le vie respiratorie

SOLO USA
. P260 Non respirare la polvere/i fumi/i

& gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol
N\ / P264

Lavare accuratamente il viso, le

SOLO USA mani e la pelle esposta dopo l'uso

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli

occhi/Proteggere il viso

USA e UE

P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in

luogo ben ventilato

Tenere lontano da fonti di
calore/scintille/flamme
libere/superfici riscaldate. - Non
fumare

P210

P233
P240

Tenere il recipiente ben chiuso

Mettere a terra/massa il contenitore
e il dispositivo ricevente

P241 Utilizzare impianti elettrici/di
ventilazione/d'illuminazione a prova

di esplosione

pP242 Utilizzare solo utensili

antiscintillamento

P243 Prendere precauzioni contro le

scariche elettrostatiche

P235
P310

Conservare in luogo fresco

Contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI o un medico

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare
I'infortunato all'aria aperta e
mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione

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

P304+P340

P303+P361+P353

P363 Lavare gli indumenti contaminati

prima di indossarli nuovamente

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

P305+P351+P338




P301+P330+P331 | IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare
la bocca. NON provocare il vomito

P370+P378 In caso di incendio: Estinguere con
CO2, prodotti chimici secchi o
schiuma

P405 Conservare sottochiave

P403+P233 Conservare in luogo ben ventilato.
Tenere il recipiente ben chiuso

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in un
sito di smaltimento rifiuti idoneo

Numero di telefono di emergenza
INFOTRAC - Numero attivo 24 ore: 1-800-535-5053

Al di fuori degli Stati Uniti, chiamare il numero attivo 24 ore:
001-352-323-3500 (chiamata a carico del destinatario)

6. CONSERVAZIONE

13. LEGENDA DEI SIMBOLI

REF

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Consultare le istruzioni per 'uso (IFU, Instructions
for Use)

Limiti di temperatura (temp. di conservazione)

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non per analisi decentrate

Codice lotto (numero di lotto)

Questo prodotto & pronto per I'uso e non & necessaria alcuna
ulteriore preparazione. Conservare il prodotto nel contenitore
originale a 2-8 °C fino al suo utilizzo.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

g Usare entro (data di scadenza)

Importatore

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

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

8. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

Valutazione di conformita UK

Valutazione di conformita europea

Fabbricante

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

9. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

10. CONTROLLO QUALITA

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

11. BIBLIOGRAFIA

Per informazioni tecniche, contattare il proprio distributore
locale.

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

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

CAS (n. di registro Chemical Abstracts Service)

C€eh

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing's Identification of
Enterobacteriaceae. 4a ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Dodicesima edizione (ASM Books)

12. CONFEZIONE

Versione Data di emissione e modifiche
introdotte
IFU8309003| Marzo 2023

Aggiunta del simbolo

dell'Importatore alla Sezione 13

R8309003, Reagente RapID Nitrate A .......... 15 ml/flacone
R8309004, Reagente RaplD Nitrate B .......... 15 ml/flacone

d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology
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A nitratas

LT Sudeétis / informacija apie sudedamasias dalis
Acto ragstis 64-19-7

remel TM Sulfanilo ragstis 121-57-3
RapID™ Nitrate A Reagent ...

Sudeétis / informacija apie sudedamasias dalis

andRapIDNitrateBReagent o rassisei-107

N,N-dimetil-1-naftilaminas — 86-56-6

[REF] R8309003, ,RaplD“ A nitrato reagentas ....... 15 ml buteliuke

.. 15 ml buteliuke

R8309004, ,RapID“ B nitrato reagentas ...
H226 Degis skystis ir garai
1. PASKIRTIS PAVOJUS
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis
»RapID“ A nitratas ir ,RapID“ B nitratas yra reagentai, naudojami H335 Gali dirginti kvépavimo takus
su ,RapID“ rankinio identifikavimo sistemomis.
»nap P260 Nejkvepti dulkiy / damy / dujy / rako /
Priemonés skirtos naudoti tik profesionalams. gary / aerozolio
2. SUVESTINE IR PAAISKINIMAS TIK JAV P264 Po naudojimo kruopsciai nuplauti veida,
rankas ir paveiktg odg
Nitratas yra azoto Saltinis daugeliui bakterijy. Gebéjimas redukuoti P280 Maveti apsaugines piritines / déveti
nitratus | nitritus bddingas Enterobacteriaceae 3eimai.! apsauginius drabuzius / naudoti akiy
Nefermentinés  gramneigiamos bacilos ir kitos jvairios (veido) apsaugos priemones
gramneigiamos ir gramteigiamos bakterijos skiriasi savo gebéjimu P271 Naudoti tik lauke arba gerai vedinamoje
redukuoti nitratus. Redukavus nitratus, gaunami keli galutiniai TIK JAV patalpoje
. o - v
produktai, kurie priklauso nuo tiriamy bakterijy rasies. 210 Laikyti atokiau nuo &lumos Zaltiniy,
3. PRINCIPAS L sl karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros liepsnos
= arba kity degimo 3altiniy. Nerakyti
Nitraty redukavimo tyrimas yra dviejy etapy procesas. ,RapID“ p233 Talpykla laikyti sandariai uzdaryta
Anitrato reagentas pridedamas terpei pardgstinti, po to
JAV IRES seminti ir jtvirtinti ir priémi
pridedamas ,RapID“ B nitrato reagentas, kuris reaguoja su nitritu P240 i:ae:;':t' ir jtvirtinti talpykla ir priémimo
ir susidaro raudona spalva. Kai kurie organizmai dar labiau
redukuoja nitritus, i¥skirdami azoto dujas arba amoniaka. Jei P241 Naudoti sprogimui atsparia elektros /
pridéjus abu reagentus nesusidaro spalva, organizmas arba ventiliacijos / apSvietimo jranga
nesugeba redukuoti nitraty, arba dar labiau redukuoja nitritus P242 Naudoti kibirk3¢iy nekelianéius jrankius
S K 3
[laisvasias azoto dujas. P243 Imtis veiksmy statinei iSkrovai isvengti
4. REAGENTAI P235 Laikyti vésioje vietoje
,RapID A nitrato reagentas ...........oesemssssseeness 15 Ml P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODLIMY
buteliuke KONTBQLES IR INFORMACIJOS BIURA ar
kreiptis j gydytoja
SuHian}Io rugs_tlsv(FAS 121-57-3) ... P304+ IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryna
Lediné acto rugstis (CAS 64-19-7) .... .280,0 ml P340 org; jam bitina patogi padétis, leidzianti
Demineralizuotas vanduo (CAS 7732-18-5 laisvai kvépuoti
»RapID“ B nitrato reagentas 15 ml P303+ PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):
buteliuke P361+ nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
P353 drabuZius. Oda nuplauti vandeniu /
N,N-dimetil-1-naftilaminas (CAS 86-56-6) . ciurksle
LEd"?e aa? rugstis (CAS 64-19-7) P363 Uzterstus drabuZius iSskalbti pries vél
Demineralizuotas vanduo (CAS 7732-18-5) ........c.cccceeuun. 720,0 ml juos apsivelkant
5. ATSARGUMO PRIEMONES P305+ PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti
PAVOJUS! Smarkiai nudegina virskinimo ir kvépavimo takus. P351+ vandeniu kelias minutes. [Simti
L. . . v v . P338 kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu
Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. - X R, .
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti
Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turéty naudoti tinkamai akis
iSmokyti asmenys. Norint iSvengti mikrobiologiniy pavojy, reikia P301+P330| PRARIJUS: iskalauti burng. NESKATINTI
imtis atsargumo priemoniy — tinkamai sterilizuoti méginius, +P331 vémimo.
talpyklas ir terpe po naudojimo. Batina perskaityti ir atidZiai laikytis P370+P378| Gaisro atveju: gesinimui naudoti CO?,
nurodymy. Daugiau informacijos rasite jmonés svetainéje sausus miltelius ar putas
esanciame medZiagos saugos duomeny lape (SDL).
g g ulape ( ) P405 Laikyti uzrakintg
Apie visus su $ia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti . . .
. Lo e .. L P403+P233| Laikyti gerai védinamoje vietoje.
gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje naréje, kurioje - AV
L X Talpykla laikyti sandariai uzdarytg
yra naudotojas ir (arba) pacientas.
P501 Turinj / talpykla $alinti patvirtintoje
Gedimo atveju priemonés nenaudokite. atlieky $alinimo jmonéje
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Pagalbos telefono numeris
INFOTRAC — visg parg veikiantis numeris: 1-800-535-5053

UZ JAV riby skambinkite visg parg veikian¢iu numeriu:
001-352-323-3500 (sumokama uz skambutj)

6. LAIKYMAS

13. SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Sis gaminys yra paruo$tas naudojimui, todél jo paruosti nereikia.
Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje talpykloje 2-8 °C
temperaturoje.

7. GAMINIO GEDIMAS

Katalogo numeris

<
o

In Vitro diagnostiné medicininé priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis (IFU)

Temperatdros riba (laikymo temp.)

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Neskirta tyrimams $alia paciento

El®®~|=

Partijos kodas (partijos numeris)

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

8. MEGINIY PAEMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

Galiojimo laikas (galiojimo pabaigos data)

Importétajs

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Meéginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas gaires.3

9. REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

o E @l

JK atitikties jvertinimas

Europos atitikties jvertinimas

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

10.  KOKYBES KONTROLE

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

11.  LITERATURA

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12.  PAKUOTE

R8309003, ,RapID* A nitrato reagentas ........ 15 ml buteliuke
R8309004, ,RapID“ B nitrato reagentas ........ 15 ml buteliuke

E~

Gamintojas

Dél techninés informacijos kreipkités j vietos platintoja.
© , Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2022 m. Visos teisés saugomos.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos
patronuojamujy jmoniy nuosavybeé.

CAS (Cheminiy medZziagy santrumpy tarnybos registro Nr.)

3=

Versija ISleidimo ir pakeitimy paskelbimo
data

IFU8309003 | 2023 Kovas
Importuoto simbolio pridéjimas
13 skyriuje

d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, JAV
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remel PL
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, Odczynnik Rapid Azotan A ........ 15 ml/butelke
R8309004, Odczynnik Rapid Azotan B ......... 15 ml/butelke

1. PRZEZNACZENIE

RapID Nitrate A i RaplD Nitrate B to odczynniki do stosowania

z recznymi systemami identyfikacji RapID.
uzytku

Urzadzenia przeznaczone s wylgcznie do

profesjonalnego.
2. PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Azotan jest zrodtem azotu dla wielu bakterii. Zdolnosé¢ do
redukcji azotanéw do azotyndw jest charakterystyczna dla
rodziny Enterobacteriaceae?. Niefermentujace pateczki Gram-
ujemne i inne rézne bakterie Gram-ujemne i Gram-dodatnie
réznig sie zdolnoscia do redukcji azotanéw. Redukcja
azotandéw daje kilka produktéw korncowych w zaleznosci od
testowanego gatunku bakterii2.

3. ZASADA

Test redukcji azotandw jest procesem dwuetapowym.
Odczynnik RaplID Nitrate A Reagent jest dodawany w celu
zakwaszenia podtoza, a nastepnie odczynnik RapID Nitrate B
Reagent, ktéry reaguje z azotynem, dajgc czerwony kolor.
Niektére organizmy dalej redukujg azotyny, tworzac gazowy
azot lub amoniak. Jezeli po dodaniu obydwu odczynnikdw nie
pojawi sie kolor, oznacza to, ze organizm albo nie jest zdolny
do redukcji azotandéw, albo zredukowat azotyny do wolnego
gazowego azotu3.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik Rapid Nitrate A ........cccccecceecercereenaane. 15 ml/butelke
Kwas sulfanilowy (CAS 121-57-3) ..ccocvvevcieeeiieeeiieeecieeens 80¢g
Lodowaty kwas octowy (CAS 64-19-7) ......ccceeeeuvennnee. 280,0 ml
Woda demineralizowana (CAS 7732-18-5) ................. 720,0 ml
Odczynnik Rapid Nitrate B ..........ccoeveeercccccnenns 15 ml/butelke
N,N-dimetylo-1-naftyloamina (CAS 86-56-6) .................... 6,0g
Lodowaty kwas octowy (CAS 64-19-7) ......cccoeeeeuveennne. 280,0 ml
Woda demineralizowana (CAS 7732-18-5) ................ 720,0 ml
5. SRODKI OSTROZNOSCI

ZAGROZENIE! Powoduje powazne oparzenia przewodu

pokarmowego i drég oddechowych. Powoduje powazne
oparzenia oczu i skory.

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

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

W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.

Nitrate A

Sktad/informacja o sktadnikach
Kwas octowy 64-19-7
Kwas sulfanilowy 121-57-3

Nitrate B

Sktad/informacja o sktadnikach
Kwas octowy 64-19-7
N,N-dimetylo-1-naftyloamina - 86-56-6

H226

'\ H314

L]
H335

ZAGR(_)iENIE tatwopalna ciecz i para

Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.

Moze powodowaé podraznienie drog

TYLKO USA oddechowych.

¥

P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/

mgty/oparéw/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ twarz, rece i pozostate

TYLKO USA odstoniete obszary skéry po uzyciu.

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

G2
\ y twarzy.

P271 Stosowad wytgcznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym

pomieszczeniu.

USA i UE

P210 Przechowywac z dala od Zrédet
ciepta/iskier/otwartego ognia/goracych

powierzchni. - Nie palic.

P233 Przechowywac¢ pojemnik szczelnie

zamkniety.

P240 Pojemnik naziemny/obwodowy

i urzadzenia odbiorcze

P241 Stosowac urzadzenia
elektryczne/wentylacyjne/
oswietleniowe/wyposazenie

w wykonaniu przeciwwybuchowym.

P242 Uzywad tylko narzedzi nieiskrzacych.

P243 Podjac srodki ostroznosci
zapobiegajgce wytadowaniom

elektrostatycznym.

P235 Trzymac w chtodzie.

P310 Natychmiast skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej
swobodne oddychanie.

P304+P340

P303+P361
+P353

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA
SKORE (lub na wtosy): Natychmiast
zdjac catg zanieczyszczong odziez.
Sptukac skore pod strumieniem
wody/prysznicem.
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Numer telefonu alarmowego
INFOTRAC - numer 24-godzinny: 1-800-535-5053

Poza granicami Stanéw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod
numer 24-godzinny: 001-352-323-3500 (Zadzwon na koszt
odbiorcy)

6. PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywaé produkt w oryginalnym
pojemniku w temperaturze 2—8°C do momentu uzycia.

7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

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

8. ZBIERANIE,
PROBEK

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Préobki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznymis.

9. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

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

10. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii odczynnikdw RaplID Nitrate A i RapID
Nitrate B zostaty przetestowane i uznane za dopuszczalne.
Organizmy kontroli jakosci powinny byé badane zgodnie
z wytycznymi w stosowanym systemie identyfikacji RapID lub
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli
jakosci. W przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikow
kontroli jakosci nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjentow.

11. BIBLIOGRAFIA

opakowania

Nie nadaje sie do badan w poblizu pacjenta

P363 Wypra(’: zanieczyszczong odziez przed 2. MaCFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for the
ponownym uzyciem. Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
P305+P351 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
+P338 Ostroznie ptukac woda przez kilka 3. Carroll, K C, M A Pfaller et al.,, 2019. Manual of Clinical
minut. Wwac,soc,zeWk' kontakto,we’ Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)
jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
ptukaé. 12. OPAKOWANIE
P301+P330 | W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac R8309003, Odczynnik Rapid Azotan A ........ 15 ml/butelke
+P331 usta. NIE wywotywaé wymiotéw
P370+P378 | W przypadku pozaru: Do gaszenia R8309004, Odczynnik Rapid Azotan B ........ 15 ml/butelke
nalezy uzywac CO2, suchej substancji 13. LEGENDA SYMBOLI
chemicznej lub piany.
P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem. Numer katalogowy
P403+P233 | Przechowywac w (.:lo.brze , Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
wentylowanym miejscu. Przechowywacé
pojemnik szczelnie zamknigty. D}J Zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania
P501 Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie
z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/ Ograniczenia temperatury (temp.
miedzynarodowymi przepisami. przechowywania)
@ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego

LOT

g Uzy¢ przed (termin waznosci)

®
(£ [Rer

UK
CAh

Ce
ol

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

Kod partii (numer serii)

Importer

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Oceniono zgodnos¢ w Wielkiej Brytanii

Europejska ocena zgodnosci

Producent

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc.

zastrzezone.

Wszelkie prawa

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher
Scientific Inc. i jej spoétek zaleznych.

CAS (numer rejestru Chemical Abstracts Service)

CEch

Wersja Data wydania i wprowadzone
modyfikacje

IFU8309003 | marzec 2023
Dodanie symbolu Importera do sekcji 13

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s ldentification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.
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remel PT
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, Reagente Nitrato A RapID ............ 15 ml/frasco
R8309004, Reagente Nitrato B RapID ............ 15 ml/frasco

1. UTILIZAGAO PREVISTA

O Nitrato A RaplID e o Nitrato B RapID s3ao reagentes que
devem ser utilizados com os sistemas de identificacdo
manual RapID.

Estes dispositivos destinam-se apenas a uso profissional.
2. RESUMO E EXPLICACAO

O nitrato é uma fonte de azoto para muitas bactérias. A
capacidade de reduzir o nitrato a nitrito € uma caracteristica
da familia Enterobacteriaceae.! Os bacilos Gram-negativos
ndo fermentativos e outras bactérias diversas Gram-negativas
e Gram-positivas variam na sua capacidade de reduzir o
nitrato. A reducao do nitrato resulta em varios produtos finais,
dependendo da espécie bacteriana que estd a ser testada.?

3. PRINCiPIO

O teste de redugdo do nitrato é um processo em duas etapas.
O reagente Nitrato A RaplD é adicionado para acidificar o
meio, sendo seguido pelo reagente Nitrato B RapID que reage
com o nitrito para produzir uma coloragdao vermelha. Alguns
microrganismos reduzem ainda mais os nitritos para formar
azoto ou amoniaco. Se nenhuma cor se desenvolver apds a
adicdo de ambos os reagentes, o microrganismo nao é capaz
de reduzir o nitrato ou reduziu o nitrito a azoto.?

4. REAGENTES

Reagente Nitrato A RapID .......cccceveieverrrncsenrennnns 15 ml/frasco
Acido sulfanilico (CAS 121-57-3) ...ccvevevvereeeeeeeceseee s 8,0g
Acido acético glacial (CAS 64-19-7) .....ccoevvvvurveverennne. 280,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) .....ccovvvvueurnee. 720,0 ml
Reagente Nitrato B RapID .......cc.cceeveeecerrveercceennes 15 ml/frasco
N,N-dimetil-1-naftilamina (CAS 86-56-6) ...........cccceeeeuueee. 6,0g
Acido acético glacial (CAS 64-19-7) .....cooevvevurevreerennne. 280,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) ......ccceueuueeee. 720,0 ml

5. PRECAUCOES

PERIGO! Provoca queimaduras graves nas vias respiratérias e
digestivas. Provoca queimaduras graves nos olhos e na pele.

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

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o
dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou doente reside.

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.
Nitrato A

Composicdo/informacdo dos ingredientes
Acido acético 64-19-7

Acido sulfanilico 121-57-3

Nitrato B

Composicdo/informacgdo dos ingredientes
Acido acético 64-19-7
N,N-dimetil-1-naftilamina - 86-56-6

PERIGO H226 Liquido e vapor inflamaveis.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes
oculares graves.

H335 Pode provocar irritagdo nas vias
respiratorias.

P260 N3o respirar as poeiras/fumos/gases/
névoas/vapores/aerossois.

P264 Lavar cuidadosamente o rosto, as maos
e qualquer parte da pele exposta apds
0 manuseamento.

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

EUA e UE facial.

P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados.

P210 Manter afastado do calor/faiscas/
chamas/superficies quentes. - N3o
fumar na proximidade.

P233 Manter o recipiente bem fechado.

P240 Ligacdo a terra/equipotencial do
recipiente e do equipamento recetor.

P241 Utilizar equipamento elétrico/de
ventilagdo/de iluminagdo a prova de
explosdo.

P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa.

P243 Evitar acumulagdo de cargas
eletrostaticas

P235 Conservar em ambiente fresco.

P310 Contacte imediatamente um CENTRO
DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico.

P304+P340 | EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima
para uma zona ao ar livre e manté-la
em repouso numa posi¢do que nao
dificulte a respiragao.

P303+P361 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE

+P353 (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a
pele com dgua/tomar um duche.

P363 Lavar a roupa contaminada antes de a
voltar a usar.

P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM 0S

+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe
for possivel. Continuar a enxaguar.

P301+P330 | EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a

+P331 boca. NAO provocar o vémito.

P370+P378 | Em caso de incéndio: utilizar CO2, po
guimico seco ou espuma para a
extingao.




P405 Armazenar em local fechado a chave.

P403+P233 | Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P501 Eliminar o contetido/recipiente num

centro de eliminagdo de residuos
autorizado.

Numero de telefone de emergéncia
INFOTRAC - Numero disponivel 24 horas: 1-800-535-5053

Fora dos Estados Unidos, ligue para o nUmero seguinte,
disponivel 24 horas: 001-001-352-323-3500 (chamada a
cobrar)

6. ARMAZENAMENTO

13. LEGENDA DOS SiMBOLOS

REF

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

Limites de temperatura (temperatura de
armazenamento)

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Ndo destinado a testes junto do doente

@ @<=l

Este produto estad pronto a ser usado, ndo sendo necessaria
qualquer preparagdo adicional. Armazenar o produto no seu
recipiente original a 2—8 °C até a sua utilizacdo.

7. DETERIORAGAO DO PRODUTO

LOT

Cddigo do lote (numero do lote)

Prazo de validade

Importador

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) a cor tiver mudado,
(2) a data de validade tiver expirado ou (3) se existirem outros
sinais de deterioracdo.

8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
DAS AMOSTRAS

Mandatario na Comunidade Europeia

Conformidade do Reino Unido avaliada

Conformidade Europeia avaliada

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

9. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Fabricante

LRS%E@D@

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

10. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os numeros de lotes do reagente Nitrato A RapID e do
reagente Nitrato B RapID N foram testados e considerados
aceitaveis. Os microrganismos de controlo de qualidade
devem ser testados de acordo com as diretrizes do Sistema de
identificacdo RapID em vigor ou de acordo com os
procedimentos de controlo de qualidade estabelecidos para o
laboratério. Se forem observados resultados de controlo de
qualidade aberrantes, os resultados do doente ndao devem ser
reportados.

11. BIBLIOGRAFIA

Para obter informagGes técnicas, contacte o seu distribuidor
local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos

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

CAS (N.2 do Chemical Abstracts Service)

CEer

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s ldentification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12, EMBALAGEM

Versao Data de publicacao e
modifica¢ées introduzidas
IFU8309003 | Margo de 2023 Adigao do simbolo

do importador a secgao 13

R8309003, Reagente Nitrato ARaplID ............ 15 ml/frasco
R8309004, Reagente Nitrato B RapID ............ 15 ml/frasco

d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA

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

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 .
CA 1 855 805 8539 .

EUA 1 855 2360 190
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remel RO
RapID™ Nitrate A Reagent

and RapID NitrateBReagent

R8309003, RaplD Nitrate A Reagent ............... 15 ml/flacon
R8309004, RapID Nitrate B Reagent .............. 15 ml/flacon

1. UTILIZARE PREVAZUTA

RapID Nitrate A si RaplD Nitrate B sunt reactivi prevazuti
pentru utilizare cu sistemele manuale de identificare RaplID.

Aceste dispozitive sunt exclusiv de uz profesional.
2. REZUMAT SI EXPLICATIE

Nitratii sunt o sursa de azot pentru multe bacterii.
Capacitatea de a reduce nitratii la nitriti este caracteristica
familiei Enterobacteriaceae.! Capacitatea bacililor gram-
negativi nefermentativi si a altor bacterii diverse gram-
negative si gram-pozitive de a reduce nitratii variaza.
Reducerea nitratilor are ca rezultat mai multe produse finale,
in functie de specia bacterian testat3.?

3. PRINCIPIU

Testul de reducere a nitratilor este un proces in doua etape.
Se adauga reactiv RapID Nitrate A pentru a acidifica mediul,
urmat de reactiv RaplD Nitrate B, care reactioneaza cu nitritul
pentru a produce o culoare rosie. Unele organisme reduc in
continuare nitritii pentru a forma azot gazos sau amoniac.
Daca nu se dezvolta nicio culoare Tn urma adaugarii ambilor
reactivi, organismul fie nu este capabil sa reduca nitratii, fie
a redus suplimentar nitritul in azot gazos liber.?

4, REACTIVI

Reactiv RapID Nitrate A ........ccceveeeeeceeeccenseeneenns 15 mi/flacon
Acid sulfanilic (CAS 121-57-3) ..ccccieeieeeieecieee e 80¢g
Acid acetic glacial (CAS 64-19-7) ....ccoveeevveeeirveeenreens 280,0 ml
Apad demineralizata (CAS 7732-18-5) .....cccvevveecnreenns 720,0 ml
Reactiv RapID Nitrate B .........cccceevceevercrrcervecceennen. 15 ml/flacon
N,N-dimetil-1-naftilamind (CAS 86-56-6) ........ccc.cecceunr.en. 6,0g
Acid acetic glacial (CAS 64-19-7) ....cccveeevveeviveeenreens 280,0 ml

Apa demineralizatd (CAS 7732-18-5) ......ccccvveeevrenee. 720,0 ml

5. MIJLOACE DE PRECAUTIE

PERICOL! Provoaca arsuri grave ale tractului digestiv si
respirator. Provoaca arsuri grave ale pielii si ochilor.

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

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

n cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

Nitrat A

Compozitie/informatii despre ingrediente
Acid acetic 64-19-7
Acid sulfanilic 121-57-3

Nitrat B

Compozitie/informatii despre ingrediente
Acid acetic 64-19-7
N,N-dimetil-1-naftilamina - 86-56-6

PERICOL

AN

X

DOAR SUA

<)

DOAR SUA

SUA si UE

H226 Lichid si vapori inflamabili

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea
ochilor

H335 Poate provoca iritarea cdilor respiratorii

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

P264 Spalati-va bine fata, mainile si orice piele
expusa dupa utilizare

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

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

P210 A se pastra departe de surse de caldura,
suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte
surse de aprindere. - Fumatul interzis

P233 Pastrati recipientul inchis etans

P240 Legatura la pamant/conexiune
echipotentiala cu recipientul si cu
echipamentul de receptie

P241 Utilizati echipamente electrice/de
ventilare/de iluminat antideflagrante.

P242 Nu utilizati unelte care produc scantei

P243 Luati masuri de precautie impotriva
descdrcarilor electrostatice

P235 A se pastra la rece

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

P304+ TN CAZ DE INHALARE: transportati

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

P303+ TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):

P361 + scoateti imediat toata imbracamintea

P353 contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

P363 Spalati imbracamintea contaminata,
nainte de reutilizare.

P305+ TN CAZ DE CONTACT CU OCHI!: clatiti cu

P351 + atentie cu apa timp de mai multe minute.

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

P301+P330 | IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU

+P331 provocati voma.

P370+ n caz de incendiu: Utilizati pentru

P378 stingere: CO2, pulbere sau apa gazoasa

P405 A se depozita sub cheie

P403+ A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

P233 Pastrati recipientul inchis etans

P501 Eliminati continutul/recipientul la un

centru autorizat pentru eliminarea
deseurilor




Numar de telefon pentru urgente
INFOTRAC - Numar apelabil non-stop: 1-800-535-5053

in afara Statelor Unite, sunati la numérul disponibil
non-stop: 001-001-352-323-3500 (cu taxa inversa)

6. DEPOZITARE

13. LEGENDA SIMBOLURILOR

REF

Numarul de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in vitro

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara nicio
pregatire suplimentara. Depozitati produsul in recipientul
original, la 2 - 8 °C, pana la utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Consultati instructiunile de utilizare (IFU)

Limita de temperatura (temperatura de
depozitare)

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

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

alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA Sl
PROBELOR

TRANSPORTUL

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A nu se utiliza pentru testare Tn proximitatea
pacientului

@ @ >~<|=3]

LOT

Codul lotului (numarul lotului)

Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientarilor
recomandate.?

9. MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

g Data expirdrii

@ Importator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

| £ |Re)

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

10. CONTROL DE CALITATE

UK
CA

Marcajul de conformitate pentru Regatul Unit

g3

Marcajul de conformitate europeana

Producator

e

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

11. BIBLIOGRAFIE

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. AMBALARE

R8309003, RaplD Nitrate A Reagent ............ 15 ml/flacon
R8309004, RapID Nitrate B Reagent ............ 15 ml/flacon

Pentru informatii tehnice, va rugam sa contactati
distribuitorul local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

CAS (numar unic de identificare al substantelor chimice)

Versiunea | Data publicarii si modificarile
introduse
IFU8309003 | martie 2023

Adaugarea simbolului Importator
la Sectiunea 13

c € UK
cA
d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, SUA

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

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 .
CA 1 855 805 8539 o

SUA 1 855 2360 190
Alte tari +31 20 794 7071

AT05016C-RO
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http://www.oxoid.com/IFU

remel SK
RapID™ Nitrate A Reagent

andRapID NitrateBReagent

R8309003, ¢inidlo RapID Nitrate A ...............
R8309004, ¢&inidlo RaplD Nitrate B ................

15 ml/flasa
15 ml/flasa

1. URCENE POUZITIE

RapID Nitrate A a RapID Nitrate B su ¢inidla uréené na
pouZivanie so systémami manualnej identifikdcie RaplD.

Produkty s uréené len na profesionalne poufzitie.
2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Dusi¢nan je zdrojom dusika pre mnohé baktérie. Schopnost
redukovat dusi¢nany na dusitany je charakteristicka pre ¢elad’
Enterobacteriaceae.! Nefermentativne gram-negativne bacily
a iné rézne gram-negativne a gram-pozitivne baktérie sa liSia
svojou schopnostou redukovat dusi¢nany. Vysledkom
redukcie dusi¢nanov je viacero konecnych produktov
v zavislosti od testovanych druhov baktérii.2

3. PRINCIiP

Test redukcie dusi¢nanov je dvojkrokovy proces. Na okyslenie
média sa prida Cinidlo RapID Nitrate A a potom ¢inidlo RaplD
Nitrate B, ktoré reaguje s dusitanom, pricom vznikd ¢ervené
sfarbenie. Niektoré organizmy dalej redukuju dusitany, pricom
vznikd plynny dusik alebo amoniak. Ak po pridani oboch
¢inidiel nie je pritomné sfarbenie, organizmus bud nie je
schopny redukovat dusi¢nany, alebo dalej redukoval dusitany
na volny plynny dusik.?

4. CINIDLA

Cinidlo RapID Nitrate A .........ceeeeeveveenmsesnesesesnsens 15 ml/flasa
Kyselina sulfanilova (CAS 121-57-3) ..cccceeevvciveeeiciiieeeens 80¢g
Ladova kyselina octova (CAS 64-19-7) ......ccceeeeeunneeee. 280,0 ml
Demineralizovana voda (CAS 7732-18-5) ......ccccuu..e. 720,0 ml
Cinidlo RapID Nitrate B ...........ceoeverveeemseesencsesenees 15 ml/flasa
N,N-dimetyl-1-naftylamin (CAS 86-56-6) ............ceeeeuunuee. 6,0g
Ladova kyselina octova (CAS 64-19-7) ......ccceeeeeunneeee. 280,0 ml
Demineralizovana voda (CAS 7732-18-5) ................. 720,0 ml

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NEBEZPECENSTVO! Spdsobuje vaine poleptanie traviaceho
a dychacieho traktu. Spdsobuje vdZne poleptanie oci a koze.

Tento produkt je urceny na in vitro diagnostické pouZitie a mali
by ho pouzivat riadne vyskolené osoby. Po pouZiti by sa mali
prijat preventivnhe opatrenia proti nebezpeclenstvdm
suvisiacim s mikrobiologickymi rizikami spravnou sterilizaciou
vzoriek, nddob a médii. Precitajte si a starostlivo dodrZiavajte
pokyny. Dal$ie informécie najdete v karte bezpe¢nostnych
udajov (KBU) na webovej stranke spolo¢nosti.

Akakolvek zavazna udalost, ktord sa wvyskytla v suvislosti
s produktom, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

V pripade poruchy produkt nepouzivajte.

Nitrate A

ZloZenie/informdcie o zlozkach
Kyselina octova 64-19-7
Kyselina sulfanilova 121-57-3

Nitrate B

ZloZenie/informacie o zlozkach
Kyselina octova 64-19-7

N,N-dimetyl-1-naftylamin — 86-56-6

NEBEZPECENSTVO |H226

Horlava kvapalina a pary

/a\ H314
| AN

Spbsobuje vazne poleptanie koze
a poskodenie oci.

°
A4 H335
IBA USA

Mobze spbsobit podrazdenie
dychacich ciest

P260

<)

Nevdychujte
prach/dym/plyn/hmlu/pary/
aerosoly

IBA USA P264

Po manipulacii si starostlivo umyte
tvar, ruky a akukolvek exponovanu
pokozku

) P280
USAaEU

Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare

P271

PouZivajte iba na volnom
priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore

P210

Uchovavajte mimo dosahu
tepla/iskier/otvoreného
ohria/hortcich povrchov. Nefajéite

P233

Nadobu uchovavajte tesne
uzavretu

P240

Uzemnite/upevnite nadobu
a plniace zariadenie

P241

PouZivajte
elektrické/ventilaéné/osvetlovacie
zariadenie do vybusného
prostredia.

P242

Pouzivajte iba neiskriace pristroje

P243

Urobte preventivne opatrenia
proti vybojom statickej elektriny

P235

Uchovavajte v chlade

P310

Okamdite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara

P304+P340

PO VDYCHNUTI: Presufite osobu
na cerstvy vzduch a umoznite jej
pohodlne dychat.

P303+P361
+P353

PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): Vsetky
kontaminované Casti odevu
okamZite vyzlecéte. Pokozku
oplachnite vodou/sprchou.

P363

Kontaminovany odev pred dalsim
pouZitim vyperte

P305+P351
+P338

PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko
minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné
Sosovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani




Telefénne Cislo pre tiesfiové volania
INFOTRAC — nonstop: 1-800-535-5053

Mimo USA volajte nonstop: 001-352-323-3500
(Prijimanie hovorov)

6. UCHOVAVANIE

Nie je uréené na delokalizovanu diagnostiku

P301+P330 | PO POZITI: vyplachnite Usta. 13, VYSVETLENIE SYMBOLOV

+P331 NEVYVOLAVAIJTE zvracanie

P370+P378 | V pripade poziaru: Na hasenie REF Katalégové Cislo
pouZite: hasiaci pristroj snehovy - . L, , R o
(CO2), pragkovy alebo penovy. Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

P405 Uchovavajte uzamknuté I::IE Pozrite si navod na poufzitie

P403+P233 | Uchovdvajte na dobre vetranom . .
mieste. Nadobu uchovévajte tesne Teplotny limit (teplota uchovavania)
uzavretu

P501 Zneskodnite obsah/nadobu NepouZivajte, ak je balenie poskodené
v sulade s platnymi planom
likvidacie odpadov

Kéd sarze

Datum spotreby (Datum exspiracie)

Dovozca

Tento produkt je pripraveny na pouzitie a nie je potrebna
Ziadna dalSia priprava. Produkt a7 do pouZitia uchovavajte
v povodnej nddobe pri teplote 2 °C -8 °C.

7. ZNEHODNOTENIE PRODUKTU

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Eurdpska znacka zhody

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

8. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali zbierat a malo by sa s nimi manipulovat
podla odporu&anych usmerneni.?

9. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

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

10. KONTROLA KVALITY

Vsetky Cisla Sarzi ¢inidiel RaplID Nitrate A a RaplD Nitrate B boli
testované a su prijatelné. Organizmy na kontrolu kvality by sa
mali testovat podla pokynov pouZivaného identifikacného
systému RaplD alebo podla platnych laboratérnych postupov
kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju aberantné vysledky
kontroly kvality, vysledky pacientov sa nemaju uvadzat.

11. ZDROJE

1. Ewing, W.H. 1986. Edwards & Ewing’s ldentification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier, New York, NY.

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

3. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books)

12. BALENIE

R8309003, ¢inidlo RapID Nitrate A ............... 15 ml/flasa
R8309004, ¢inidlo RapID Nitrate B ............... 15 ml/flaga

Vyrobca

Ak potrebujete technické informdcie, kontaktujte svojho
miestneho distribdtora.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prdva vyhradené.

Vsetky ostatné ochranné zndmky su vlastnictvom spolocnosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

CAS (Registracné cislo sluzby chemickych abstraktov)

3=

Verzia Datum vydania a zavedené
Upravy

IFU8309003 | marec 2023. Pridanie symbolu
dovozcu do oddielu 13

d 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
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