BIOMERIEUX

REF| 70491 NIN (x2) REF| 70492 PYZ (x2) 14574E — pl - 202004 (W
REF| 70493 ZYM B (x2) REF| 70494 ZYM A (x2)

REF| 70510 BCP REF| 70520 EHR

REF| 70530 XYL (x2) REF| 70562 FB (x2)

REF| 70572 VP A + VP B

Odczynniki oy

PRODUKTY | POWIAZANE ODCZYNNIKI

BCP API® 20 A (20300), RAPID ID 32 E (32700)

EHR API® 20 A (20300)

API® CAMPY (20800), ID 32 STAPH (32500),

FB RAPID ID 32 A (32300), RAPID ID 32 STREP (32600)

API® 20 STREP (20600), API® CAMPY (20800),

NIN RAPID ID 32 STREP (32600)

PYZ API® CORYNE (20900)

VP A ID 32 STAPH (32500), RAPID ID 32 STREP (32600)

VP B ID 32 STAPH (32500), RAPID ID 32 STREP (32600)

XYL API® 20 A (20300)

API® STAPH (20500), API® 20 STREP (20600),

ZYM A
API® CORYNE (20900), API® ZYM (25200)

API® LISTERIA (10300), API® NH (10400),
ZYMB | API® STAPH (20500), API® 20 STREP (20600),
API® CORYNE (20900), API® ZYM (25200)

bioMérieux SA Polski - 1



Odczynniki

14574E — pl — 2020/04

SKLAD ODCZYNNIKOW

BCP Purpura bromokrezolowa 0,02g

oml H20 100 ml

EHR

5mil Paradimetyloaminobenzaldehyd 09g¢
HCI 6,679
Etanol 82 ml
H20 11,3 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H225/H315/H319/P210/P280 / P305+P351+P338 /

SGHO02 - SGHO7 P403

FB

5mil R1: Laurylosiarczan sodu 759

Metanol 30 ml
Dimetylosulfotlenek (DMSQO) 70 ml

R1: ) H226 /H302 /H311/H331/H318/H370/P210/P280 /

NIEBEZPIECZENSTWO * | P301+P312 / P302+P352 / P304+P340 / P305+P351+P338 /

SGHO02 — SGH05 — SGHO06| P337+P313

— SGHO08
R2: Fast Blue BB (skfadnik aktywny) 0,14 g

R2: UWAGA * H302/H351/P280/P301+P312 / P308+P313

SGHO07 — SGH08

NIN

5ml Ninhydryna 79
Metanol 40 ml
Dimetylosulfotlenek (DMSO) 60 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H226 / H301 /H311/H331/H315/H319 /H370/ H335 /

SGHO02 - SGH06 — SGH08 | P210/ P280 / P301+P312 / P302+P352 / P304+P340 /
P305+P351+P338

PYZ

5ml Chlorek zelaza (ll) (FeClz) 19
Konserwant 69
Glikol etylenowy 40 ml
Etanol 60 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H225/H302 / H319 / H373/P280/P210/

SGH02 -SGHO07 — SGHO08 | P301+P312+P330 / P305+P351+P338

VP A

5ml Wodorotlenek potasu 209
H20 100 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H314/ P280 / P305+P351+P338 / P337+P313/

SGHO05 P303+P361+P353

VP B

5 ml a-naftol 129
Etanol 100 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H225/H312 /H315/H318 /P210/P280/

SGHO02 — SGHO05 - SGHO7 | P305+P351+P338 / P337+P313 / P302+P352

XYL

5ml Ksylen

UWAGA * H226 /H312/H332/H315/P210/P280/

SGHO02 - SGHO7 P305+P351+P338 / P302+P352
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ZYM A

8 ml Tris(hydroksymetyl)aminometan 25¢
Kwas chlorowodorowy (37%) 11 ml
Laurylosiarczan sodu 10¢g
H20 100 ml

UWAGA * H315/H319/H335/H412/P261/P280/P302+P352 /

SGHO07 P305+P351+P338

ZYM B

R1 5ml R1: Metanol 30 ml

Dimetylosulfotlenek (DMSQO) 70 ml

NIEBEZPIECZENSTWO * | H226 / H302 / H311 /H331/H370/P210/P280 /

SGHO02 - SGH06 — SGH08 | P301+P312 / P302+P352 / P304+P340

R2 R2: Fast Blue BB (sktadnik aktywny) 0,14 g

UWAGA * H302/H351/P280/P301+P312 / P308+P313

SGHO07 - SGHO08

Wskazane ilosci moga by¢ regulowane w zaleznosci od miana uzytych surowcow.

* Hasto ostrzegawcze:

SGHO02 SGHO05

SGHO06 SGH07 SGHO08

Sk

Wiecej informacji znajduje sie¢ w Karcie Charakterystyki Produktow Niebezpiecznych.

ZWROT OKRESLAJACY ZAGROZENIE

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H226 tatwopalna ciecz i pary.

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skoéra.

H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skéra.

H314 Powoduje powazne oparzenia skoéry oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H331 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H351 Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$é lub na dziecko w fonie matki.

H370 Powoduje uszkodzenie narzaddéw.

H373

Moze powodowaé uszkodzenie narzgdow poprzez diugotrwate lub
powtarzane narazenia.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, wywotujgc dtugotrwate skutki.
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ZWROT OKRESLAJACY SRODKI OSTROZNOSCI

P210 Przechowywac z dala od zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zzrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie palic.
P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: w przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
P301+P312+P330 | i, OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. Wyplukaé usta.
P302+P352 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): natychmiast zdjgé catg
P303+P361+P353 . oL LA Co .
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore pod strumieniem wody/prysznicem.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: wyprowadzi¢
P304+P340 lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
P305+P351+P338 . o . S ; .
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: zasiegnaé
P337+P313 o .
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P403 Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

Do wykorzystania wylacznie przez profesjonalistow. Ten test jest przeznaczony do stosowania przez

odpowiednio przeszkolony personel laboratoryjny.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez

licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

Nalezy zapozna¢ sie z zagrozeniami ,H” i ostrzezeniami ,P” wymienionymi powyze;j.

Nie dopuszczaé do kontaktu odczynnikow ze skérg, oczami lub ubraniem.

Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowania poszczegdlnych skfadnikdw sg nienaruszone.

Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.

Ampuiki otwiera¢ ostroznie w nastepujacy sposob:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

- Trzymac ostonietg amputke w jednej rece w pozycji pionowej (biatg plastikowg nasadka do gory).

- Wocisnagé nasadke do dotu tak daleko jak to mozliwe.

- Umiesci¢ kciuk na wyztobionej czesci nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby odtamac koncéwke
ampuiki.

- Wyja¢ ampuike z ostony, ktérg nalezy odtozy¢ do kolejnego uzycia.

- Ostroznie zdjg¢ nasadke.

* W przypadku amputki z nasadkg bez kroplomierza:
- Ostroznie zdjg¢ nasadke.
* W przypadku amputki z nasadkg z kroplomierzem:
- Przekreci¢ amputke do goéry dnem i pozostawi¢ w pozycji pionowe;j
- Sciskaé delikatnie nasadke, pozwalajac na wyptywanie odczynnika (XYL) lub przeniesé caty odczynnik do fiolki
z zakraplaczem (inne odczynniki).

UWAGA: Przed ponownym uzyciem, zaleca si¢ $cisng¢ nasadke, zanim odwréci sie amputke do gory dnem,
co pozwala na zassanie z powrotem wiszgcych kropli oraz na uniknigecie zanieczyszczenia odczynnikiem nasadki
i palcéw.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wszystkie odczynniki nalezy przechowywaé w ciemnosci.

TEMPERATURA +2°C/+8°C EHR/FB/NIN/PYZ/VP B/XYL/ZYMB

PRZECHOWYWANIA

+2°C/+30°C ZYMA/BCP/VPA

PRZECHOWYWANIE PRZED OTWARCIEM |Do uptywu terminu waznosci

PRZECHOWYWANIE PO OTWARCIU (1) 1 MIESIAC (bez przekroczenia daty waznosci)

| PRZENIESIENIU LUB REKONSTYTUCJI
(z wyjatkiem XYL) 2 TYGODNIE w przypadku ZYM B i FB

(bez przekroczenia daty waznosci)

ODCZYNNIKI WRAZLIWE NA OBECNOSC

WODY LUB POWIETRZA (2) NIN/PYZ/FB/ZYMB

ODCZYNNIKI WRAZLIWE

NA SWIATLO (3) ZYMB/FB/NIN/PYZ/VPB

(1) Zanotowac date otwarcia na etykiecie fiolki lub amputki.

(2) Do przenoszenia odczynnikéw (NIN, PYZ) do fiolek z zakraplaczem lub ich rekonstytucji (FB/ZYM B) w fiolkach
z zakraplaczem nalezy uzywac suchej pipety, a fiolki nalezy doktadnie zamkng¢. Po uptywie co najmniej
10 minut od rekonstytucji odczynnikéw ZYM B i FB sprawdzi¢ ich wyglad, pipetujgc suchg pipeta mate ilosci
kazdego z nich.

(3) Sprawdzi¢ wyglad odczynnikéw NIN i PYZ przed przeniesieniem ich do fiolki z zakraplaczem.

WYGLAD ODCZYNNIKOW
BCP Fioletowy ptyn
EHR Przejrzysty ptyn — bladozétty
FB (1) R1E Przejrzysty ph./nl—_ pezbarwny
R2: Po odtworzeniu: z6tty do bursztynowego
NIN Przejrzysty ptyn — zotty
PYZ Przejrzysty ptyn — bladozéity
VP A Przejrzysty ptyn — bezbarwny
VP B Przejrzysty ptyn — bladozétty do lekko réozowego (*)
XYL Przejrzysty ptyn — bezbarwny
ZYM A (2) |Przejrzysty ptyn — bezbarwny — pienisty po wstrzgsnieciu
ZYMB (1) E; E(r)zgjdrtzx(s)tr);ep;)llg : _zg’r?yz zzng:éztynowego

(*) Odcienie koloru mogg z czasem stawac sie ciemniejsze.

(1) Odczynniki FB oraz ZYM B nalezy zniszczy¢, gdy zmienig kolor na pomaranczowy.

(2) W temperaturze +2°C/+8°C odczynnik ZYM A moze tworzy¢ osad, co nie wplywa na zadne wiasciwosci
odczynnika. Osad znika po osiggnieciu przez odczynnik temperatury pokojowe;j.

Wazne: Natychmiast po uzyciu odczynniki umieszcza¢ w lodéwce.
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SPOSOB UZYCIA ODCZYNNIKOW
Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.
XYL:

1. Otworzy¢ amputke zgodnie z akapitem ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” (amputka z nasadka
z kroplomierzem).

ZYM A, BCP, EHR, VP Ai VP B:

1. Otworzy¢ amputke i przenies¢ zawartos¢ do fiolki zgodnie z akapitem ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
(amputka z nasadka z kroplomierzem).

2.  Odmierzy¢ jedng krople odczynnika.

3. Po uzyciu zamkng¢ doktadnie fiolke i przechowywac¢ zgodnie z akapitem ,Warunki przechowywania”.

ZYM B, FB, NIN i PYZ:

1. W przypadku odczynnikbw ZYMB i FB otworzy¢ amputke R1 zawierajgcg rozpuszczalnik zatgczony

do odczynnika zgodnie z akapitem ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” (amputka z nasadkg bez kroplomierza).

Sucha pipetg pobra¢ zawarto$¢ amputki R1 i przenie$¢ rozpuszczalnik do butelki z zakraplaczem (R2).

Nakreci¢ kroplomierz na fiolke.

Doktadnie zamknac fiolke.

Ostroznie wstrzgsnac¢ fiolkg z odwodnionym aktywnym skfadnikiem.

Odczekaé okoto 10 minut, az do catkowitego rozpuszczenia aktywnego sktadnika.

No o ko

Uzy¢ tak przygotowanego odczynnika, doktadnie zamkng¢ fiolke iprzechowywaé zgodnie z akapitem
.Przechowywanie”.

8. Odczynniki NIN i PYZ sg gotowe do uzycia.

UTYLIZACJA ODPADOW

EHR
FB
NIN

PYZ
VP A Niezuzytych odczynnikéw nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurg
VP B dla niebezpiecznych zwigzkdéw chemicznych.

XYL
ZYM A
ZYM B

Niewykorzystane odczynniki traktuje sie jako nie zagrazajgce bezpieczenstwu

BCP i zgodnie z tym nalezy sie ich pozbywac.

Utylizowanie wszystkich uzytych odczynnikéw, jak réwniez wszelkich innych skazonych materiatéw nalezy
przeprowadzaé zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest postepowanie z odpadami i wytworzonymi $ciekami zgodnie z ich rodzajem
i stwarzanym zagrozeniem oraz ich utylizowanie (lub zlecanie ich utylizowania) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
LITERATURA

1. MacFADDIN J.F., Biochemical Tests for Identification of Medical Bacteria, Third Edition, (2000) Williams &
Wilkins — Baltimore USA - ISBN 0-683-05318-3.
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TABELA SYMBOLI

Znaczenie

(]
<
Ea
<3
e

Numer katalogowy

<
)

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Tylko dla USA: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia wylgcznie przez licencjonowanego lekarza
lub na jego zlecenie.

Wytworca

Zakres temperatury

Uzy¢ przed

<K E

-
o
-

Kod partii

Sprawdz w instrukcji uzytkowania

=

Chroni¢ przed Swiatlem

)
i

Data produkciji

i

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz $rodkoéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjagtkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu
lub zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialno$é, bezposrednig, posrednig lub wynikowg, za jakiekolwiek
uzycie odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano
w instrukcji uzycia (IFU).

Aby uzyska¢ dalsze informacje nalezy przeczyta¢ instrukcje paskéw, do pracy z ktérymi wykorzystuje
sie odczynniki.
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TABELA HISTORII ZMIAN

Kategorie zmian
N/D

Poprawka

Zmiana techniczna

Zmiana administracyjna

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka nieprawidtowos$ci w dokumentacji

Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu
Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.
Data wydania Numer serii Typ zmiany Zestawienie zmian
. . ) Tabela historii zmian
Zmiana administracyjna ) .
Ograniczona gwarancja
2018/09 14574D Sktad odczynnikow
Zmiana techniczna Zwroty wskazujgce rodzaj
zagrozenia/Zwroty wskazujgce
srodki ostroznosci
Poprawki majgce na celu
dostosowanie do szablonow
2020/04 14574E Zmiana administracyjna i przewodnika redakcyjnego
bioMérieux oraz zachowanie
zgodnosci z przepisami RECAST.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, APl oraz RAPIDEC sg znakami towarowymi

uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub

zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wlasnoscig ich posiadaczy.

Informacje dla uzytkownikéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktorych
obowigzujg podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu
lub na skutek jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu

przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

“ bioMérieux SA

376 Chemin de 'Orme

69280 Marcy-I'Etoile - France

673 620 399 RCS LYON
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

www.biomerieux.com
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