70 380 Zn(x2)
70 402 TDA(x2)
70 542 JAMES(x2)

70 422 VP 1(x2) + VP 2(x2)
70 442 NIT 1(x2) + NIT 2(x2)

20 120 API 20 E™ REACTIFS
API 20 E™ REAGENTS
APl 20 E™ REAGENZIEN
APl 20 E™ REACTIVOS
API 20 E™ REATTIVI
APl 20 E™ REAGENTES
API 20 E™ ANTIAPAZTHPIA
API 20 E™ REAGENSER
API 20 E™ REAGENSERNE
APl 20 E™ ODCZYNNIKI

REACTIFS

0000000000

REAGENTS

0000000000

REAGENZIEN

0000000000

REACTIVOS

0000000000

REATTIVI

0000000000

REAGENTES

0000000000

ANTIAPAZTHPIA

0000000000

REAGENSER

0000000000

ODCZYNNIKI




PRODUITS ET REACTIFS ASSOCIES /
PRODUCTS AND ASSOCIATED REAGENTS /
PRODUKTE UND ZUSATZREAGENZIEN /
PRODUCTOS Y REACTIVOS ASOCIADOS /
PRODOTTI E REATTIVI ASSOCIATI /
PRODUTOS E REAGENTES ASSOCIADOS /
NMPOIONTA KAI ZYNA®H ANTIAPAZTHPIA /
PRODUKTER OCH ASSOCIERADE REAGENSER /
PRODUKTER OG TILHORENDE REAGENSER /
PRODUKTY | ODPOWIADAJACE IM ODCZYNNIKI

JAMES | API® NH (10 400), API 20 E™ (20 100/20 160),
API® 10 S (10 100), RapiD 20 E™ (20 701),
API® 20 NE (20 050), RAPIDEC® ur (03 200),
ID 32 E (32 400), rapid ID 32 A (32 300),

rapid ID 32 E (32 700)

API 20 E™ (20 100/20 160), API® 10 S (10 100),
API® 20 NE (20 050), API® Staph (20 500),

NIT1 API® Coryne (20 900), API® Campy (20 800),
ID 32 STAPH (32 500), rapid ID 32 A (32 300)
API 20 E™ (20 100/20 160), API® 10 S (10 100),
NIT 2 API® 20 NE (20 050), API® Staph (20 500),

API® Coryne (20 900), API® Campy (20 800),
ID 32 STAPH (32 500), rapid ID 32 A (32 300)

TDA | API120 E™ (20 100/20 160), API® 10 S (10 100)

API20 E™ (20 100/20 160), RapiD 20 E™ (20 701),

VP11 API® Staph (20 500), API® 20 Strep (20 600)

API 20 E™ (20 100/20 160), RapiD 20 E™ (20 701),

VP2 | Api® Staph (20 500), API® 20 Strep (20 600)

Zn API20 E™ (20 100/20 160), API® 20 NE (20 050)

API20 E™ coffret de réactifs (20 120) /
API 20 E™ reagent kit (20 120) /

API 20 E™ Reagenzienkit (20120) 1
Caja de reactivos API 20 E™ (20 120) /
Kit dei reattivi API 20 E™ (20 120) / ™
Embalagem API 20 E™ reagents (20 120) / API 20 E
Suokeuagia avriSpaoTnpiwv API 20 E™ (20 120)/ | (20 100/20 160)
API 20 E™ reagenskit (20 120) /

API 20 E™ reagens kit (20 120) /

Zestaw odczynnikow do API 20 E™ (20 120) :

JAMES +NIT1+NIT2+TDA+VP1+VP2




TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS /,
SYMBOLE / CUADRO DE SIMBOLOS /
TABELLA DEI SIMBOLI / QUADRO DOS SiMBOLOS /
NINAKAZ ZYMBOAQN / SYMBOLER /
SYMBOLFORTEGNELSE / TABELA SYMBOLI

SsymbeIf/ Signification / Meaning / Bedeutung /
Si¥nn:>o(|,o/ Significado / Significato /
Simbolo / Emegiynon / Betydelse /
ZUpBoAo Betydning / Znaczenie

Référence du catalogue / Catalogue number (GB) /
/ Catalog number (US) / Bestellnummer / Namero de
catalogo / Numero di catalogo / Referéncia de
REF catalogo / ApiBu6g karahdyou / Katalognummer /
Katalognummer / Numer katalogowy

Dispositif médical de diagnostic in vitro / In Vitro
Diagnostic Medical Device / In Vitro Diagnostikum /
Producto sanitario para diagnéstico in vitro /
Dispositivo medico-diagnostico in vitro / Dispositivo
médico para diagndstico in vitro / In Vitro AiayvwaoTikd
latpoTtexvohoyiké Trpoidv / Medicintekniska produkter
fér in vitro-diagnostik / Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik / Wyréb do diagnostyki In Vitro

B
O

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabricante /
Fabbricante / KataokeuaoTAg / Tillverkare / Producent

Limites de température / Temperature limitation /
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura /
Limiti di temperatura / Limites de temperatura /
Meplopiopoi Bepuokpaciag / Temperaturbegransning /
Temperaturbegraensning / Przestrzega¢ zakresu
temperatury

Conserver a I'abri de la lumiére / Protect from light /
Lichtgeschutzt lagern / Conservar protegido de la luz /
Conservare al riparo della luce / Conservar ao abrigo
da luz / MpooTatéywTe atmd 10 WG / Skyddas mot ljus /
Beskyttes mod lys / Chroni¢ przed $witatem

Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis /

Fecha de caducidad / Utilizzare entro /

Prazo de validade / Huepounvia Angng / Anvand fore /
Holdbar til / Uzy¢ przed

x|~ E

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung /
Cadigo de lote / Codice del lotto / Cadigo do lote /
Ap1Buég Mapridag / Lotnummer / Lotnummer /
Kod partii

-
(@]
—

Consulter les instructions d'utilisation / Consult
Instructions for Use / Gebrauchsanweisung
beachten / Consulte las instrucciones de uso /
Consultare le istruzioni per l'uso / Consulte as
instrucdes de utilizagao / ZupBouAeureite TIG 00NYieg
xpriong / Se handhavandebeskrivningen /

Se brugsanvisning / Sprawdz w instrukcji obstugi

&)




ELIMINATION DES DECHETS / WASTE DISPOSAL /

BESEITIGUNG DER ABFALLE /

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO /

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI/
ELIMINACAO DE RESIDUOS /

ANOPPIWYH ANMOBAHTQN / AVFALLSHANTERING /

BORTSKAFFELSE AF AFFALD /
POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

NIT1/
NIT 2/
VP 1/
VP 2/
Zn

Eliminer les réactifs non utilisés en suivant les pro-
cédures relatives aux déchets chimiques dangereux /
Dispose of unused reagents following procedures for
hazardous chemical waste /

Entsorgen Sie die nicht gebrauchten Reagenzien gemafR
den fir chemische Gefahrstoffe geltenden
Bestimmungen /

Eliminar los reactivos no utilizados siguiendo los pro-
cedimientos relativos a desechos quimicos peligrosos /
Smaltire i reattivi non utilizzati seguendo le procedure
relative ai rifiuti chimici pericolosi /

Eliminar os reagentes nao utilizados seguindo os pro-
cedimentos relativos aos residuos quimicos perigosos /
ATTOpPIYTE TA YN XPNOIPOTTIOINUEVA avTIOPACTAPIA
aKOAOUBWVTAG TIG BIAdIKATIES YIa ETTIKIVOUVA XNUIKA
atépAnTa /

Avfallshantering fér oanvanda reagenser ska ske i
enlighet med procedurer for farligt kemiskt avfall /
Bortskaf ubrugte reagenser i henhold til procedurer for
farligt kemisk affald /

Zuzytych odczynnikéw nalezy pozbywac si¢ zgodnie z
procedurami dotyczacymi niebezpiecznych odpadow
chemicznych.

JAMES /
TDA

Les réactifs non utilisés peuvent étre éliminés comme
déchets non dangereux /

Unused reagents may be considered as non hazardous
waste and disposed of accordingly /

Nicht gebrauchte Reagenzien kénnen als ungefahrliche
Abfalle betrachtet und dementsprechend entsorgt
werden /

Los reactivos no utilizados pueden eliminarse como
desechos no peligrosos /

| reattivi non utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti
non pericolosi /

Os reagentes nao utilizados podem ser eliminados como
residuos ndo perigosos /

Ta un xpnoipoTroinuéva avTidpaaTApIa PTTopolv va
BewpnBolV wg pn emikivduva améfAnTa Kal va
artoppitrTovTal avéAoya /

Oanvanda reagenser kan betraktas som ofarligt avfall och
omhandertas pa lampligt satt /

Ubrugte reagenser kan betragtes som ikke farligt affald
og bortskaffes i overensstemmelse hermed /

Niezuzyte odczynniki mozna traktowaé jak odpady
bezpieczne i pozbywac sig ich w sposob odpowiedni dla
takich odpadow.




Eliminer tous les réactifs utilisés ainsi que les matériels a usage
unique contaminés en suivant les procédures relatives aux produits
infectieux ou potentiellement infectieux /

Dispose of all used reagents as well as any other contaminated
disposable materials following procedures for infectious or potentially
infectious products /

Entsorgen Sie alle gebrauchten Reagenzien sowie kontaminierte
Einwegmaterialien gemaf den fiir infektidse oder potenziell
infektiose Materialien geltenden Bestimmungen /

Eliminar todos los reactivos utilizados asi como el material de un
solo uso contaminado siguiendo los procedimientos relativos a los
productos infecciosos o potencialmente infecciosos /

Smaltire tutti i reattivi utilizzati ed i materiali monouso contaminati
seguendo le procedure relative ai prodotti infettivi o potenzialmente
infettivi /

Eliminar todos os reagentes utilizados e os materiais de utilizacdo
Unica contaminados seguindo os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos /

AToppiyTe OAa Ta XpnolgoTroiNuéva avTidpaoTrpIa KaBwg Kal
o1roladATToTE AAAA ETTIHOAUCGHEVA AVOAWGIPA UAIKG akoAouBwvTag
TIG d10dIKATiES YIo JOAUCHATIKG 1} SUVNTIKWG JOAUCHATIKG TTPOIGvVTa /
Avfallshantering av alla anvanda reagenser, liksom av andra
kontaminerade engangsmaterial, ska ske i enlighet med procedurer
for infektiosa eller potentiellt infektiosa produkter /

Bortskaf alle brugte reagenser sa vel som alle andre kontaminerede
engangsmaterialer i henhold til procedurer for infektigse eller
potentielt infektiase produkter /

Wszystkich zuzytych, jak rowniez innych skazonych jednorazowych
materiatow nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami dotyczacymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

BIBLIOGRAPHIE / LITERATURE REFERENCES /
LITERATUR / BIBLIOGRAFIA /
ANA®OPEZ APOPOIPA®IQN /
REFERENSLITTERATUR /
LITTERATURHENVISNINGER / PISMIENNICTWO

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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COMPOSITION DES REACTIFS

JAMES 5ml|R1:HCI N 100 ml
R2 : Composant J 2183 0,66 g
(confidentiel)
NIT1 5 ml |Acide sulfanilique 049
CORROSIF : Acide acétique 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
NIT 2 5 ml |N,N-diméthyl-1-naphtylamine 0,6 g
CORROSIF : Acide acétique 3049
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
TDA 5 ml |Perchlorure de fer 344
(exprimé en fer)
H20 100 ml
VP 1 5 ml |Hydroxyde de potassium 409
CORROSIF : H20 100 ml
R35, S2, S26, S27,
S37/39
VP 2 5 ml |a-naphtol 69
IRRITANT / Ethanol 100 ml
FACILEMENT
INFLAMMABLE :
R11, R36, S7, S16, S26
Zn 10 g |Zinc en poudre
FACILEMENT
INFLAMMABLE /
DANGEREUX POUR
L'ENVIRONNEMENT :
R15, R17, R50/53, S7/8,
S43, S60, S61

Les quantités indiquées peuvent étre ajustées
en fonction des titres des matiéres premiéres.

Pour plus d'informations, consulter la fiche de
données de sécurité disponible sur demande.



PHRASES DE RISQUES ET DE
PRUDENCE

R11 Facilement inflammable.

R15 Au cnontact de l'eau dégage des gaz
extrémement inflammables.

R17 Spontanément inflammable a l'air.

R34 Provoque des bralures.

R35 Provoque de graves brdlures.

R36 Irritant pour les yeux.

Tres toxique pour les organismes

R50/53 aquatiques, peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour

I'environnement aquatique.

S2 Conserver hors de portée des enfants.
S7 Conserver le récipient bien fermé.
S7/8 Conserver le récipient bien fermé et a

I'abri de I'hnumidité.

S16 Conserver a l'écart de toute flamme ou
source d'étincelles - Ne pas fumer.

S23 Ne pas respirer les vapeurs.

En cas de contact avec les yeux, laver
S26 immédiatement et abondamment avec
de I'eau et consulter un spécialiste.

S27 Enlever immédiatement tout vétement
souillé ou éclaboussé.

Porter des gants appropriés et un
S$37/39 appareil de protection des yeux/du
visage.

En cas d'incendie, utiliser des poudres
S43 spéciales pour feux de métaux. Ne
jamais utiliser d'eau.

S60 Eliminer le produit et son récipient
comme déchet dangereux.

Eviter le rejet dans I'environnement.
S61 Consulter la fiche de données de
securite.




PRECAUTIONS D'UTILISATION

¢ Pour diagnostic in vitro et pour contréle micro-
biologique.

¢ Pour usage professionnel uniquement.

o Eviter le contact des réactifs avec la peau, les
yeux et les vétements.

e Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de
péremption.

e Avant utilisation, s'assurer de lintégrit¢ de
I'emballage et des composants.

e Avant utilisation, laisser les réactifs revenir a
température ambiante.

e Quuvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer [l'ampoule dans le protége-
ampoule.

- Tenir I'ensemble verticalement dans une
main (bouchon blanc vers le haut).

- Bien enfoncer le bouchon.

- Exercer une pression horizontale avec
le pouce sur la partie striée du bouchon
de fagon a casser l'extrémité de
I'ampoule.

- Retirer I'ampoule du protége-ampoule et
conserver le protége-ampoule pour une
utilisation ultérieure.

* Ampoule sans bouchon compte-goulttes :

- Enlever délicatement le bouchon.

* Ampoule avec bouchon compte-gouttes :

- Renverser I'ampoule et la maintenir en
position verticale.

- Appliquer une pression latérale sur le
bouchon pour laisser échapper une
goutte de réactif.

NOTE : Pour toute utilisation ultérieure, il

est recommandé d'appuyer sur le

bouchon avant de renverser I'ampoule afin
d'aspirer tout excés de réactif et d'éviter
de le répandre a l'extérieur du bouchon.




CONDITIONS DE STOCKAGE

TDA/VP1/VP2/NIT1/
D%OSN%E?XIGSE ATobscurit¢ |NIT2/R1etR2 du JAMES /
API 20 E Coffret de réactifs
2-8°C VP 2/NIT 2/R2 du JAMES /
TEMPERATURE API 20 E Coffret de réactifs
o TDA/VP1/NIT1/
DE STOCKAGE 2-30°C R1 du JAMES
8-30°C Zn
JUSQUALA
Avant ouverture DATE LIMITE
D’UTILISATION
CONSERVATION ;
Apres ouvertulre (j) et 1 MOIS (sans
transfert (sauf réactifs non dépasser la date
transférables dAPI 20 € |(H Sutisation)
Coffret de réactifs)
REACTIFS SENSIBLES
ALA LUMIERE (2) JAMES /VP 2

(1) Noter la date d'ouverture sur I'étiquette des
flacons ou des ampoules.

(2) Vérifier I'aspect du réactif avant son transfert en
flacon compte-gouttes. Aprés transfert du
contenu de l'ampoule, entourer le flacon d'une
feuille d'aluminium.

ASPECT DES REACTIFS

R1: Liquide limpide — incolore
JAMES R2: Avant reconstitution : Blanchatre a jaunatre
Aprés reconstitution : Jaune

NIT 1 Liquide limpide — incolore

NIT 2 Liquide limpide — incolore

TDA Liquide limpide — jaune orangé

VP 1 Liquide limpide — incolore

VP 2 Liquide limpide — rose clair (*)

(*) Une évolution de couleur vers des nuances plus
foncées peut étre observé au cours de la
conservation.

Important : Veiller a remettre rapidement les réactifs
au réfrigérateur apres utilisation.

UTILISATION DES REACTIFS

Avant utilisation, laisser les réactifs revenir a
température ambiante.

1. AP1 20 E™ coffret de réactifs :

e Quvrir les ampoules de réactifs comme indiqué au
paragraphe "Précautions d'utilisation" (ampoule
avec bouchon compte-gouttes).

2. TDA,VP1,VP 2,NIT1,NIT 2:

e Quvrir les ampoules de réactifs et effectuer le
transfet comme indiqué au paragraphe
"Précautions d'utilisation" (ampoule avec bouchon
compte-gouttes).

e Délivrer une goutte de réactif.

e Bien refermer le flacon aprés usage et le
conserver comme indiqué au paragraphe
"Conditions de stockage".




3. JAMES :

e Quvrir I'ampoule de solvant associée au réactif
JAMES (R1) comme indiqué au paragraphe
"Précautions" (ampoule sans bouchon compte-
gouttes).

e Prélever le contenu de l'ampoule a l'aide d'une
pipette trés séche et transférer ce solvant dans le
flacon compte-gouttes (R2).

o Adapter I'embout compte-gouttes.

e Bien refermer le flacon.

e Agiter (le flacon contenant le principe actif
desséché).

e Attendre environ 10 minutes pour une dissolution
compléte du principe actif.

o Utiliser le réactif ainsi reconstitué, bien refermer le
flacon aprés usage et le conserver comme indiqué
au paragraphe "Conditions de stockage".

NOTE : Le réactif JAMES doit étre utilisé unique-

ment s'il est jaune pale. Si une coloration rose

apparait lors de la reconstitution du réactif avec le
solvant, attendre la disparition totale de cette
coloration rose avant utilisation.

4.Zn:

o QOuvrir le flacon.

e Prélever un aliquot de poudre (de l'ordre de 2 a
3 mq) a l'aide de la spatule du bouchon et déposer
cette quantité dans la cupule réactionnelle.

e Bien refermer le flacon aprés usage et le
conserver comme indiqué au paragraphe
"Conditions de stockage".

ELIMINATION DES DECHETS

Voir le paragraphe "ELIMINATION DES DECHETS"
en-dessous de "TABLE DES SYMBOLES".

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les
déchets et les effluents qu'il produit selon leur
nature et leur dangerosité, et d'en assurer (ou faire
assurer) le ftraitement et ['élimination selon les
réglementations applicables.

Pour plus d'informations, consulter la notice des
galeries avec lesquelles les réactifs sont
utilisés.

Imprimé en France

bioMérieux, le logo bleu, API, APl 20 E, RapiD 20 E
et RAPIDEC sont des marques utilisées, déposées
et/ou enregistrées appartenant a bioMérieux SA ou
a l'une de ses filiales.



COMPOSITION OF THE REAGENTS (V)

JAMES 5ml [R1: HCIIN 100 ml

R2: Compound J 2183 0.66 g
(confidential)

NIT1 5 ml |Sulfanilic acid 049

CORROSIVE: Acetic acid 30g

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

NIT 2 5 ml [N,N-dimethyl-1-naphthylamine 0.6 g

CORROSIVE: Acetic acid 30g

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

TDA 5 ml |Ferric chloride (iron content)  34¢g
H20 100 ml

VP 1 5 ml |Potassium hydroxide 409

CORROSIVE: H20 100 ml

R35, S2, S26, S27, S37/39

VP2 5 ml |ai-naphthol 69

[RRITANT / HIGHLY Ethanol 100 ml

FLAMMABLE:

R11, R36, S7, S16, S26

Zn 10 g |Zinc dust

HIGHLY FLAMMABLE /

DANGEROUS FOR THE

ENVIRONMENT:

R15, R17, R50/53, S7/8,

S$43, S60, S61

The quantities indicated may be adjusted depending
on the titer of the raw materials used.

For more detailed information, consult the material
safety data sheet available on request.




RISK AND SAFETY PHRASES (&)

R11 Highly flammabile.

R15 Contact with water liberates extremely
flammable gases.

R17 Spontaneously flammable in air.

R34 Causes burns.

R35 Causes severe burns.

R36 [rritating to eyes.
Very toxic to aquatic organisms, may

R50/53 cause long-term adverse effects in the
aquatic environment.

S2 Keep out of the reach of children.

S7 Keep container tightly closed.

S7/8 Keep container tightly closed and dry.

S16 Keep away from sources of ignition -
No smoking.

S23 Do not breathe vapors.
In case of contact with eyes, rinse

S26 immediately with plenty of water and
seek medical advice.

S27 Take off immediately all contaminated
clothing.
Wear suitable gloves and eye/face

S37/39 protection.
In case of fire involving metals, use

S43 powder extinguishers. Never use
water.

S60 This product and its container must be
disposed of as hazardous waste.

S61 Avoid release to the environment.

Refer to safety data sheet.




WARNINGS AND PRECAUTIONS (&)

¢ For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

¢ For professional use only.

e Do not allow reagents to come into contact with
skin, eyes or clothing.

¢ Do not use reagents past the expiry date.

e Before use, check that the packaging and
components are intact.

e Allow reagents to come to room temperature
before use.

¢ Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule
protector.

- Hold the protected ampule in one hand
in a vertical position (white plastic cap
uppermost).

- Press the cap down as far as possible.

- Position the thumb tip on the striated
part of the cap and press forward to
snap off the top of the ampule.

- Take the ampule out of the ampule
protector and put the protector aside for
subsequent use.

* For ampule with no dropper-cap:

- Carefully remove the cap.

* For ampule with dropper-cap:

- Turn the ampule upside down and
maintain it in a vertical position.

- Squeeze gently on the cap to release a
drop of reagent.

NOTE: For subsequent wuse, it is
recommended to squeeze on the cap
before turning the ampule upside down in
order to suck back any spare drops of
reagent and thus avoid sprinkling cap or
fingers with the reagent.

WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or
implied, including any implied warranties of
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A
PARTICULAR USE. bioMérieux shall not be liable
for any incidental or consequential damages. IN NO
EVENT SHALL BIOMERIEUX'S LIABLITY TO
CUSTOMER UNDER ANY CLAIM EXCEED A
REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.



STORAGE CONDITIONS Cen)

TDA/VP1/VP2/NIT1/

CgL%'ngS Inthe dark  [NIT 2/R1 and R2 of JAMES /
API 20 E Reagent kit
2.8°C VP 2/NIT 2/R2 of JAMES /
API 20 E Reagent kit
STORAGE

TDA/VP1/NIT1/

TEMPERATURE 2-30°C R1 of JAMES

8-30°C Zn

UNTIL THE

Before opening EXPIRY DATE

STORAGE After opening (1) and transfer|1 MONTH
(except the non transferable |(without
reagents in the exceeding the
API 20 E Reagent kit)  |expiry date)

REAGENTS SENSITIVE TO LIGHT (2) |JAMES /VP2

(1) Record the date opened on the bottle or
ampule label.

(2) Check the appearance of the reagent before
transferring it into the dropper-bottle. After
transferring the contents of the ampule into the
dropper-bottle, wrap the bottle in aluminium foil.

APPEARANCE OF REAGENTS

R1: Clear liquid - colorless
JAMES R2: Before reconstitution: Whitish to yellowish
After reconstitution: Yellow

NIT 1 Clear liquid - colorless

NIT 2 Clear liquid - colorless

TDA Clear liquid — orangy yellow

VP 1 Clear liquid - colorless

VP2 Clear liquid - light pink (*)

(*) The shades of color may become deeper over
time.

Important: Make sure that the reagents are put back
in the refrigerator immediately after use.

USE OF THE REAGENTS

Allow reagents to come to room temperature before
use.

1. API 20 E™ reagent kit:

e Open the ampules of reagents as indicated in the
paragraph "Warnings and Precautions" (ampule
with dropper cap).

2. TDA, VP 1, VP 2, NIT 1, NIT 2:

e Open the ampule of reagent and transfer the
contents into the dropper-bottle as indicated in the
paragraph "Warnings and Precautions" (ampule
with dropper cap).

¢ Dispense one drop of reagent.

o Carefully close the bottle after use and store it as
indicated in the paragraph "Storage conditions".



3. JAMES:

e Open the ampule of solvent associated with the
JAMES reagent (R1) as indicated in the paragraph
"Warnings and Precautions" (ampule with no
dropper-cap).

e Take up the contents of the ampule using a
completely dry pipette and transfer this solvent into
the dropper-bottle (R2).

o Fit the dropper to the bottle.

o Carefully close the bottle.

e Shake (as the bottle contains the dehydrated
active ingredient).

e Wait approximately 10 minutes until the active
ingredient is completely dissolved.

e Use the reagent thus reconstituted, carefully close
the bottle and store it as indicated in the paragraph
"Storage conditions".

NOTE: The JAMES reagent must only be used if it

is pale yellow. If a pink color appears when the

reagent is reconstituted with the solvent, wait until
this pink color has completely disappeared before
using the reagent.

4.Zn:

¢ Open the bottle.

e Take up an aliquot of powder (approximately
2-3 mg) using the spatula fixed to the cap and
deposit this quantity in the reaction cupule.

o Carefully close the bottle after use and store it as
indicated in the paragraph "Storage conditions".

WASTE DISPOSAL

Please refer to the paragraph “WASTE DISPOSAL”
below the “INDEX OF SYMBOLS” table.

It is the responsibility of each laboratory to handle
waste and effluents produced according to their type
and degree of hazardousness and to treat and
dispose of them (or have them treated and disposed
of) in accordance with any applicable regulations.

For more detailed information, consult the
package insert of the strips with which the
reagents are used.

Printed in France

bioMérieux, the blue logo, API, API20E,
RapiD 20 E and RAPIDEC are used, pending and/or
registered trademarks belonging to bioMérieux SA
or one of its subsidiaries.



ZUSAMMENSETZUNG DER ‘@
REAGENZIEN

JAMES 5ml [R1: HCI IN 100 ml
R2: Verbindung J 2183 0,669
(vertraulich)
NIT 1 5 ml | Sulfanilséure 04g
ATZEND: Essigsaure 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
NIT 2 5 ml |N,N-Dimethyl-1-Naphtylamin 0,6 g
ATZEND: Essigséure 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
TDA 5 ml |Eisenperchlorid 3449
(Eisengehalt)
H20 100 ml
VP 1 5 ml [Kaliumhydroxid 4049
ATZEND: H20 100 ml
R35, S2, S26, S27,
S37/39
VP 2 5 ml |o-Naphtol 69
REIZEND / LEICHT Ethanol 100 ml
ENTZUNDLICH:
R11, R36, S7, S16, S26
Zn 10 g |Zinkpulver
LEICHT ENTZUNDLICH
| GEFAHRLICH FUR
DIE UMWELT:
R15, R17, R50/53, S7/8,
S43, S60, S61

Die angegebenen Mengen koénnen je nach
Konzentration der verwendeten
Ausgangsmaterialien angeglichen werden.

Weitere Informationen entnehmen Sie dem
Sicherheitsdatenblatt, das auf Anfrage erhéltlich ist.




GEFAHREN- UND SICHERHEITS-
SATZE

R11 Leichtentzindlich.

R15 Reagiert mit Wasser unter Bildung
hochentziindlicher Gase.

R17 Selbstentzundlich an der Luft.

R34 Verursacht Veratzungen.

R35 Verursacht schwere Veratzungen.

R36 Reizt die Augen.

Sehr giftig fur Wasserorganismen,
R50/53 kann in Gewassern langerfristig
schadliche Wirkungen haben.

s2 Darf nicht in die Hande von Kindern
gelangen.

S7 Behalter dicht geschlossen halten.

S7/8 Behalter trocken und dicht
geschlossen halten.

S16 Von Zindquellen fernhalten - Nicht
rauchen.

S23 Dampf nicht einatmen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort
S26 grundlich mit Wasser abspilen und
Arzt konsultieren.

S27 Beschmutzte, getrankte Kleidung
sofort ausziehen.

Bei der Arbeit geeignete
S37/39 Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

s43 Zum Loschen Metallbrandpulver, kein
Wasser, verwenden.

S60 Dieses Produkt und sein Behalter sind
als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
S61 Besondere Anweisungen einholen/
Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.




VORSICHTSMASSNAHMEN

eFiir die in vitro Diagnostik und die
mikrobiologische Kontrolle.

o Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige
bestimmt.

¢ Vermeiden Sie jeden Kontakt der Reagenzien mit
der Haut, den Augen und der Kleidung.

¢ Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

e Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die
Verpackung und die verschiedenen Bestandteile
nicht beschadigt sind.

e Die Reagenzien vor Gebrauch auf Raum-
temperatur bringen.

¢ Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutz-
hille der Ampulle.

- Halten Sie die Ampulle in der Schutz-
hdlle senkrecht (weile Verschlusskappe
nach oben).

- Pressen Sie die Verschlusskappe so
weit wie moglich nach unten.

- Dricken Sie mit dem Daumen gegen
den gestrichelten Bereich der
Verschlusskappe, bis die Ampullen-
spitze abbricht.

- Nehmen Sie die Ampulle aus der
Schutzhillle und bewahren Sie die
Schutzhillle  fir  einen  spateren
Gebrauch auf.

* Ampulle ohne Tropfpipette:

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschluss-
kappe.

* Ampulle mit Tropfpipette:

- Drehen Sie die Ampulle um und halten
Sie sie senkrecht.

- Dricken Sie seitlich auf die Verschluss-
kappe, so dass ein Tropfen Reagenz
abgegeben wird.

ANMERKUNG: Fir einen spateren

Gebrauch des Reagenzes ist es empfeh-

lenswert, vor dem Umdrehen seitlich auf

die Plastikkappe zu dricken, um Uber-
schissige Reagenztropfen zu aspirieren
und auf diese Weise zu verhindern, dass

Uberschissiges Reagenz auslauft.




LAGERUNGSBEDINGUNGEN

TDA/VP1/VP2/NIT1/
BLI?D(I;IEESHgEN IM DUNKELN [NIT 2/R1 UND R2 von JAMES/
API 20 E Reagenzienkit
2_8°C VP 2/NIT 2/R2 von JAMES /
LAGERUNGS API 20 E Reagenzienkit
' o TDA/VP1/NIT1/
TEMPERATUR 2-30°C R1 von JAMES
8-30°C Zn
5 BIS ZUM
Vordem Offnen |y /epea| | SDATUM
Nach dem Offnen (1) und
LAGERUNG dem Uberfiihren des | MONAT (das
. . |Verfallsdatums darf
Reagenzes (bis auf die o
e dabei nicht
nicht Uberfihrbaren iiberschritten
Reagenzien im API 20 E werden)
Reagenzienkit)
LICHTEMPFINDLICHE
REAGENZIEN (2) JAMES [ VP 2

(1) Notieren Sie das Datum, an dem die
Ampullen gedffnet wurden, auf dem Etikett
der Flaschchen oder Ampullen.

(2) Prifen Sie das Aussehen des Reagenzes,
bevor Sie dieses in das Tropfflaschchen
Uberfihren. Wenn Sie den Flaschcheninhalt in
die Tropfflaschchen Uberflhrt haben, umwickeln
Sie das Flaschchen mit Aluminiumfolie.

AUSSEHEN DER REAGENZIEN

R1: Klare Fliissigkeit — farblos
JAMES R2: Vor dem Aufnehmen: Weillich bis gelblich
Nach dem Aufnehmen: Gelb
NIT 1 Klare Fliissigkeit — farblos
NIT 2 Klare Fliissigkeit - farblos
TDA Klare Fliissigkeit — gelb-orange
VP 1 Klare Fliissigkeit - farblos
VP 2 Klare Fliissigkeit — hellrosa (*)

(*) Im Laufe der Lagerungszeit kann die Farbung
dunkler werden.

Wichtig: Achten Sie darauf, dass Sie die

Reagenzien nach Gebrauch sofort wieder in den

Kuhlschrank stellen.

GEBRAUCH DER REAGENZIEN

Die Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur
bringen.

1. API 20 E™ Reagenzienkit:

e Offnen Sie die Reagenzienampulle, wie im
Abschnitt  "VorsichtsmalRnahmen" beschrieben
(Ampulle mit Tropfpipette).

2. TDA,VP 1, VP 2, NIT 1, NIT 2:

e Offnen Sie die Reagenzienampulle und Uber-
fuhren Sie den Inhalt in das Tropfflaschchen, wie
im Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" beschrieben
(Ampulle mit Tropfpipette).

¢ Geben Sie einen Tropfen Reagenz ab.

¢ VerschlieBen Sie das Flaschchen nach Gebrauch
wieder gut und lagern Sie es wie im Abschnitt
"Lagerungsbedingungen" beschrieben.




3. JAMES:

« Offnen Sie die Ampulle mit dem Lésungsmittel fir
das JAMES Reagenz (R1), wie im Abschnitt
"VorsichtsmaRhahmen" beschrieben (Ampulle
ohne Tropfpipette).

e Entnehmen Sie den Ampulleninhalt mit einer
trockenen Pipette und Uberfihren Sie die
Flussigkeit in das Tropfflaschchen (R2).

* Setzen Sie die Tropfpipette auf.

¢ VerschlieRen Sie das Flaschchen gut.

e Schitteln Sie das Reagenz, (da das Flaschchen
die getrocknete aktive Substanz enthalt).

e Lassen Sie es ca. 10 min bis zur vollstadndigen
Lésung der aktiven Substanz stehen.

e VerschlieRen Sie das Flaschchen mit dem
gebrauchsfertigen Reagenz nach Gebrauch gut
und lagern Sie es, wie im Abschnitt
"Lagerungsbedingungen" beschrieben.

ANMERKUNG: Das JAMES Reagenz darf nur in

hellgelbem Zustand verwendet werden. Falls sich

das Reagenz bei der Auflésung mit dem

Lésungsmittel rosa verfarbt, warten Sie, bis die

Farbung wieder vollstandig verschwindet, bevor Sie

das Reagenz verwenden.

4.Zn:

« Offnen Sie das Flaschchen.

e Entnehmen Sie ca. 2-3 mg Pulver mit dem an der
Verschlusskappe befestigten Spatel und geben
Sie es in den Reaktionsbecher.

¢ VerschlieBen Sie das Flaschchen nach Gebrauch
wieder gut und lagern Sie es, wie im Abschnitt
"Lagerung der Reagenzien" beschrieben.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Siehe Abschnitt ,BESEITIGUNG DER ABFALLE®
unterhalb der Tabelle ,SYMBOLE*.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Abfalle und Abwasser gemal der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den gultigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

Weitere Informationen entnehmen Sie der
Packungsbeilage der Teststreifen, mit denen die
Reagenzien verwendet werden.

Gedruckt in Frankreich

bioMérieux, das blaue Logo, API, API20E,
RapiD20E und RAPIDEC sind verwendete,
angemeldete und/oder eingetragene Marken von
bioMérieux SA oder einer ihrer Niederlassungen.



COMPOSICION DE LOS REACTIVOS @

JAMES 5 ml|R1: HCI 1N 100 ml

R2: Componente J 2183 0.66 g
(confidencial)

NIT1 5 ml|Acido sulfanilico 049

CORROSIVO: Acido acético 3049

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

NIT 2 5 ml|N,N-dimetil-1-naftilamina 06¢g

CORROSIVO: Acido acético 30g

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

TDA 5 ml|Percloruro de hierro (expresado en
hierro) 349
H20 100 ml

VP 1 5 ml|Hidréxido potasico 409

CORROSIVO: H20 100 ml

R35, S2, S26, S27,

S37/39

VP2 5 ml|a-naftol 6g

IRRITANTE / Etanol 100 ml

FACILMENTE

INFLAMABLE:

R11, R36, S7, S16, S26

Zn 10 g|Zinc en polvo

FACILMENTE

INFLAMABLE

PELIGROSO PARA EL

MEDIO AMBIENTE:

R15, R17, R50/53, S7/8,

543, S60, S61

Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas
en funcién de los titulos de las materias primas.

Para mas informacion, consuiltar la ficha de
datosde seguridad disponible bajo pedido.



FRASES DE RIESGOS Y PRECAUCION (&s)

R11 Facilmente inflamable.

R15 Reacciona con el agua liberando
gases extremamente inflamables.

R17 Se inflama espontaneamente en
contacto con el aire.

R34 Provoca quemaduras.

R35 Provoca quemaduras graves.

R36 Irrita los ojos.
Muy téxico para los organismos

R50/53 acuaticos, puede originar efectos
nefastos a largo plazo en el medio
acuatico.

S2 Manténgase fuera del alcance de los
nifos.

s7 Manténgase el recipiente bien
cerrado.

S7/8 Manténgase el recipiente bien
cerrado y en lugar seco.

S16 Conservar alejado de toda llama o
fuente de chispas - No fumar.

S23 No inhalar los vapores.

En caso de contacto con los ojos,
S26 lavense inmediata y abundantemente
con agua y acudase a un médico.

S27 Quitese inmediatamente la ropa
manchada o salpicada.

S37/39 Usar guantes adecuados y proteccién
para los ojos/la cara.

En caso de incendio, utilizar polvos
S43 especiales para incendios de
metales. No usar nunca agua.

S60 Eliminar el producto y su contenedor
como si fuesen un residuo peligroso.

S61 Evitar eliminar en el medio ambiente.
Consultar la ficha de seguridad.




PRECAUCIONES DE UTILIZACION (&)

ePara diagnéstico in vitro y control
microbioldgico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

¢ Evitar el contacto de los reactivos con la piel, los
ojos y la ropa.

e No utilizar los reactivos después de la fecha de
caducidad.

e Antes de su utilizacion, asegurarse de la
integridad del envase y de sus componentes.

¢ Antes de su uso, dejar que los reactivos alcancen
la temperatura ambiente.

o Abrir las ampollas con cuidado como sigue:

- Colocar la ampolla en el protege-ampolla.

- Sujetar el conjunto verticalmente en una
mano (tapon blanco hacia arriba).

- Apretar bien el tapén.

- Ejercer una presién con el pulgar en la
base de la parte estriada del tapén para
romper el extremo de la ampolla.

- Retirar la ampolla del protege-ampolla y
conservar el mismo para una posterior
utilizacion.

* Ampollas sin tapon cuentagotas:

- Quitar suavemente el tapon.
* Ampollas con tapén cuentagotas:
- Invertir la ampolla y mantenerla en
posicion vertical.
- Aplicar una presion lateral sobre el tapon
para dejar caer una gota de reactivo.
NOTA: Para wusos posteriores, se
recomienda apoyar el tapén antes de
invertir la ampolla con el fin de aspirar
todo exceso de reactivo y evitar que éste
se derrame al exterior del tapodn.




CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO @

TDA/VP1/VP2/NIT1/

ko | Enoscuridad |NIT2/R1y R2 del JAMES /
API 20 E Equipo de reactivos
2_8°C VP 2/NIT 2/R2 del JAMES /
TEMPERATURA API 20 E Equipo de reactivos
- o TDA/VP1/NIT1/
DE CONSERVACION 2-30°C R1 del JAVES
8-30°C Zn
HASTA LA FECHA
Antes de abrir LIMITE DE
EMPLEO

CONSERVACION | Después de su apertura
(1) y transferencia (salvo |1 MES (sin

los reactivos no sobrepasar la fecha
transferibles de AP1 20 E |limite de empleo)
Equipo de reactivos)

REACTIVOS SENSIBLES

ALALUZ (2) JAMES / VP 2

(1) Anotar la fecha de apertura sobre la etiqueta
des los frascos o de las ampollas.

(2) Verificar el aspecto del reactivo antes de su
transferencia al frasco cuentagotas. Después de
la transferencia del contenido de la ampolla,
envolver el frasco con una hoja de aluminio.

ASPECTO DE LOS REACTIVOS

R1: Liquido claro - incoloro
JAMES R2: Anteg de reconstituir : Blanquecino a
amarillo
Después de reconstituir : Amarillo
NIT 1 Liquido claro — incoloro
NIT 2 Liquido claro - incoloro
TDA Liquido claro — amarillo anaranjado
VP 1 Liquido claro — incoloro
VP 2 Liquido claro - rosa claro (*)

(*) Se puede observar durante su conservacion
una evolucion del color hacia matices mas
OSCUros.

Importante : Tener cuidado de poner rapidamente
los reactivos en la nevera después de su utilizacion.

UTILIZACION DE LOS REACTIVOS

Dejar que los reactivos alcancen la temperatura
ambiente antes de utilizarlos.

1. API 20 E™ equipos de reactivos:

o Abrir las ampollas de los reactivos como se indica
en el parrafo "Precauciones de utilizaciéon"
(ampollas con tapén cuentagotas).

2. TDA,VP 1, VP 2,NIT 1, NIT 2,:

¢ Abrir las ampollas de reactivos y efectuar la trans-
ferencia como se indica en el parrafo
"Precauciones de utilizacion" (ampollas con tapon
cuentagotas).

¢ Anadir una gota de reactivo.

e Cerrar bien el frasco después de utilizarlo y
conservarlo como se indica en el parrafo
"Condiciones de almacenamiento”.



3. JAMES:

e Abrir la ampolla de solvente asociada al reactivo
JAMES (R1) como se indica en el parrafo
"Precauciones de utilizacién" (ampolla sin tapon
cuentagotas).

¢ Retirar el contenido de la ampolla con una pipeta
muy seca y transferir este solvente al frasco
cuentagotas (R2).

o Adaptar el tapon cuentagotas.

e Cerrar bien el frasco.

e Agitar el frasco contiene el principio activo
deshidratado.

e Esperar aproximadamente 10 minutos para la
disolucién completa del principio activo.

o Utilizar el reactivo asi reconstituido, cerrar bien el
frasco después de utilizarlo y conservarlo como se
indica en el parrafo "Condiciones de
almacenamiento".

NOTA : El reactivo JAMES debe ser utilizado

Unicamente si esta amarillo péalido. Si aparece un

color rosa después de la reconstitucién del reactivo

con el solvente, esperar la desaparicién total de
esta coloracion rosa antes de su utilizacion.

4. Zn:

e Abrir el frasco.

e Tomar una alicuota de polvo (2-3 mg) con la
ayuda de la espatula del tapon y depositar esta
cantidad en la cupula de reaccion.

e Cerrar bien el frasco después de su uso y
conservarlo como se indica en el parrafo
"Condiciones de almacenamiento".

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO

Ver el parrafo "ELIMINACION DEL MATERIAL
UTILIZADQO" debajo del "CUADRO DE SIMBOLOS".
Es responsabilidad de cada laboratorio la gestiéon de
los residuos y efluentes que produce, segun su
naturaleza y peligrosidad, garantizando (o haciendo
garantizar) su tratamiento y eliminacion segun las
reglamentaciones aplicables.

Para mas informacién, consultar la ficha técnica
de las galerias con las que se usan los
reactivos.

Impreso en Francia

bioMérieux, el logo azul, API, API 20 E, RapiD 20 E
y RAPIDEC son marcas utilizadas, depositadas y/o
registradas pertenecientes a bioMérieux SA o a
cada una de sus filiales.



COMPOSIZIONE DEI REATTIVI
JAMES 5mI[R1:HCI 1N 100 ml
R2 : Componente J 2183 0,66 g
(confidenziale)
NIT1 5 ml|Acido sulfanilico 049
CORROSIVO : Acido acetico 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
NIT 2 5 ml {N,N-dimetil-1-naftilamina 0,649
CORROSIVO : Acido acetico 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
TDA 5 ml|Percloruro ferrico 349
(espresso in ferro)
H20 100 ml
VP 1 5 ml|ldrossido di potassio 40¢
CORROSIVO : H20 100 ml
R35, S2, S26, S27,
S37/39
VP2 5 ml {o-naftolo 6g
IRRITANTE / Etanolo 100 ml
FACILMENTE
INFIAMMABILE :
R11, R36, S7, S16, S26
Zn 10 g|Zinco in polvere
FACILMENTE
INFIAMMABILE /
PERICOLOSO PER
L'AMBIENTE :
R15, R17, R50/53, S7/8,
S43, S60, S61

Le quantita indicate possono essere aggiustate in

funzione dei titoli delle materie prime.

Per maggiori informazioni, consultare la Scheda di

Sicurezza, disponibile a richiesta.




FRASI DI RISCHIO E DI SICUREZZA @

R11 Facilmente infammabile.

R15 A contatto con l'acqua libera gas
estremamente infiammabili.

R17 Spontaneamente infiammabile
all'aria.

R34 Provoca ustioni.

R35 Provoca gravi ustioni.

R36 Irritante per gli occhi.
Altamente tossico per gli organismi

R50/53 acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per 'ambiente
acquatico.

S2 Conservare fuori della portata dei
bambini.

S7 Conservare il recipiente ben chiuso.

S7/8 Conservare il recipiente ben chiuso e

al riparo dall'umidita.

S16 Conservare lontano da fiamme e
scintille - Non fumare.

S23 Non respirare i vapori.

In caso di contatto con gli occhi,

S26 lavare immediatamente ed
abbondantemente con acqua e

consultare un medico.

S27 Togliersi di dosso immediatamente
gli indumenti contaminati.

Usare guanti adatti e proteggersi gli
S$37/39 occhi/la faccia.

In caso di incendio, che coinvolga
S$43 metalli, usare polveri estinguenti. Non
usare acqua.

Questo materiale e il suo contenuto
S60 devono essere smaltiti come rifiuti
pericolosi.

Non disperdere nell’ambiente.
S61 Riferirsi alle istruzioni speciali/schede
informative in materia di sicurezza.




AVVERTENZE E PRECAUZIONI @

e Per diagnostica in vitro e per controllo
microbiologico.

¢ Esclusivamente per uso professionale.

¢ Evitare il contatto dei reattivi con la pelle, gli occhi
e gli indumenti.

e Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

e Prima dell'uso, assicurarsi dellintegrita della
confezione e dei componenti.

e Riportare i reattivi a temperatura ambiente prima
dell’'uso.

e Aprire le fiale delicatamente come indicato di
seguito :

- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.

- Impugnare la fiala in posizione verticale
(cappuccio bianco rivolto verso l'alto).

- Spingere bene in fondo il cappuccio.

- Premere orizzontalmente con il pollice
sulla parte striata del cappuccio fino a
rompere l'estremita della fiala.

- Estrarre la fiala dal proteggi-fiala e
conservare il proteggi-fiala per una
successiva utilizzazione.

* Fiala senza tappo conta-gocce :

- Togliere delicatamente il cappuccio.

* Fiala con tappo conta-gocce :

- Capovolgere la fiala e mantenerla in
posizione verticale.

- Esercitare una pressione laterale sul
cappuccio per consentire la fuoriuscita di
una goccia di reattivo.

NOTA: per ogni altra utilizzazione, si

raccomanda di premere sul cappuccio

prima di capovolgere la fiala al fine di

aspirare il reattivo in eccesso e di evitare

che fuoriesca dal cappuccio.




CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE (7))

TDA/VP1/VP2/NIT1/
CSSQEDll?Z\llgglloDl\llE Al buio NIT 2/R1 e R2 del JAMES /
Kit dei reattivi API 20 E
2.8°C VP 2/NIT 2/R2 del JAMES /
TEMPERATURA DI Kit dei reattivi APl 20 E
o TDA/VP1/NIT1/
CONSERVAZIONE 2-30°C R1 del JAMES
8-30°C Zn
FINO ALLA DATA

Prima dell'apertura DI SCADENZA

CONSERVAZIONE | Dopo apertura (1) edil |y yyeqp oo/
trasferimento (salvo i .
superare la data di

reattivi non trasferibili del

Kit dei reattivi API 20 ) |°°29€123)
REATTIVI SENSIBILI
ALLA LUCE (2) JAMES / VP 2

(1) Annotare la data di apertura sull'etichetta dei
flaconi o delle fiale.

(2) Verificare l'aspetto del reattivo prima di
trasferirlo nel flacone conta-gocce. Dopo |l
trasferimento del contenuto della fiala, avvolgere
il flacone con un foglio di alluminio.

ASPETTO DEI REATTIVI

R1: Liquido limpido — incolore
JAMES R2: ;’igrlrlwaz tdrglla ricostituzione : Da biancastro a
Dopo la ricostituzione : Giallo
NIT 1 Liquido limpido — incolore
NIT 2 Liquido limpido — incolore
TDA Liquido limpido — giallo arancio
VP 1 Liquido limpido — incolore
VP2 Liquido limpido — rosa chiaro (*)

(*) Nel corso della conservazione si pud osservare
una evoluzione del colore verso delle tonalita
piu scure

Importante : Dopo l'uso, aver cura di rimettere

rapidamente i reattivi in frigorifero.

IMPIEGO DEI REATTIVI

Riportare i reattivi a temperatura ambiente prima
dell’'uso.

1. KIT dei reattivi AP120 E™:

e Aprire le fiale dei reattivi come indicato al
paragrafo “Avvertenze e precauzioni’ (fiala con
tappo conta-gocce).

2.TDA,VP 1,VP 2, NIT 1, NIT 2:

e Aprire le fiale dei reattivi ed effettuare il
trasferimento come indicato al paragrafo
Avvertenze e precauzioni ” (fiala con tappo conta-
gocce).

¢ Versare una goccia di reattivo.

¢ Dopo l'uso, richiudere accuratamente il flacone e
conservarlo come indicato al paragrafo “Condizioni
di conservazione".




3. JAMES :

e Aprire la fiala di solvente associata al reattivo
JAMES (R1) come indicato nel paragrafo
“‘Avvertenze e precauzioni” (fiala senza tappo
conta-gocce).

¢ Prelevare il contenuto della fiala servendosi di una
pipetta perfettamente asciutta e trasferire questo
solvente nel flacone conta-gocce (R2).

e Inserire il conta-gocce sul flacone.

¢ Richiudere accuratamente il flacone.

¢ Agitare, poiché il flacone contiene il principio attivo
disidratato.

o Attendere circa 10 minuti per la dissoluzione
completa del principio attivo.

e Utilizzare il reattivo cosi ricostituito, richiudere
accuratamente il flacone dopo I'uso e conservarlo
come indicato al paragrafo “Condizioni di
conservazione".

NOTA : |l reattivo JAMES deve essere utilizzato

solo se & di colore giallo chiaro. Se durante la

ricostituzione del reattivo con il solvente appare una

colorazione rosa, attendere la scomparsa totale di

questo colore rosa prima di utilizzarlo.

4.Zn:

e Aprire il flacone.

e Prelevare un'aliquota di polvere (dell’'ordine di
2-3 mg) servendosi della spatola fissata al tappo e
deporla nella cupola di reazione.

¢ Richiudere accuratamente il flacone dopo l'uso e
conservarlo come indicato al paragrafo “Condizioni
di conservazione".

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Vedere il paragrafo "SMALTIMENTO DEI RIFIUTI"
sotto la "TABELLA DEI SIMBOLI".

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e
gli effluenti prodotti a seconda della loro natura e
della loro pericolosita ed assicurarne (o farne
assicurare) il trattamento e lo smaltimento
conformemente alla legislazione vigente.

Per ulteriori informazioni consultare la scheda
tecnica delle gallerie con le quali i reattivi sono
utilizzati.

Stampato in Francia

bioMérieux, il logo blu, API, APl 20 E, RapiD 20 E e
RAPIDEC sono marchi utilizzati, depositati e/o
registrati di proprieta di bioMérieux SA o di una delle
sue filiali.



COMPOSICAO DOS REAGENTES

JAMES 5ml|R1:HCI N 100 ml
R2 : Composto J 2183 0,66 g
(confidencial)
NIT 1 5 ml [Acido sulfanilico 049
CORROSIVO : Acido acético 309
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
NIT 2 5 ml |N,N-dimetil-1-naftilamina 0649
CORROSIVO : Acido acético 309
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
TDA 5 ml |Percloreto de ferro 3449
(expresso em ferro)
H20 100 ml
VP 1 5 ml |Hidréxido de potassio 409
CORROSIVO: H20 100 ml
R35, S2, S26, S27,
S37/39
VP 2 5 ml |a-naftol 69
IRRITANTE / Etanol 100 ml
FACILMENTE
INFLAMAVEL :
R11, R36, S7, S16, S26
Zn 10 g |Zinco em po
FACILMENTE
INFLAMAVEL /
PERIGOSO PARA O
AMBIENTE:
R15, R17, R50/53, S7/8,
S43, S60, S61

As quantidades indicadas podem ser ajustadas em

fungdo dos titulos das matérias-primas.

Para informagbes complementares, consultar a

ficha de segurancga disponivel a pedido.




FRASES DE RISCO E DE PRUDENCIA

R11 Facilmente inflamavel.

R15 Em contacto com égu,a liberta gases
extremamente inflamaveis.

R17 Espontaneamente inflamavel ao ar.

R34 Provoca queimaduras.

R35 Provoca queimaduras graves.

R36 Irritante para os olhos.

Muito toxico para os organismos

aquaticos, pode provocar efeitos
R50/53 nefastos a longo prazo para o
ambiente aquatico.

S2 Manter fora do alcance das criangas.

S7 Manter o recipiente bem fechado.

Manter o recipiente bem fechado e ao

S7/8 abrigo da humidade.

S16 Manter afastado de qualquer chama
ou fonte de faisca — Nao fumar.

S23 Nao respirar os vapores.

Em caso de contacto com os olhos,
S26 lavar imediata e abundantemente com
agua e consultar um médico.

S27 Retirar imediatamente todo o vestuario
contaminado.

Usar luvas e equipamento protector
37139 para a vista/face adequados.

Em caso de incéndio, utilizar extintores
S43 de pds adequados a fogos com
metais. Nunca utilizar dgua.

S60 Eliminar o produto e o seu recipiente
como um residuo perigoso.

S61 Evitar eliminar para o ambiente.
Consultar a ficha de segurancga.




PRECAUCOES DE UTILIZACAO

e Para diagnéstico in vitro e para controlo
microbiolégico.

e Unicamente para uso profissional.

¢ Evitar o contacto dos reagentes com a pele, os
olhos e a roupa.

o N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.

e Antes da utilizacdo, assegurar-se de que a
embalagem e o0s componentes nao estédo
danificados.

o Antes da utilizagdo, deixar os reagentes atingir a
temperatura ambiente.

o Abrir cuidadosamente as ampolas, como abaixo
indicado:

- Colocar a ampola no suporte de
protecgao de ampola.

- Segurar o conjunto verticalmente numa
mao (tampa branca para cima).

- Fechar bem a tampa.

- Pressionar com a falange do polegar a
base da parte inclinada da tampa com
um movimento para fora de modo a
partir a extremidade da ampola que se
encontra no interior da tampa.

- Retirar a ampola do suporte de
proteccao de ampola e conserva-lo para
uma posterior utilizagéo.

* Ampola sem tampa conta-gotas:

- Retirar delicadamente a tampa.

* Ampola com conta-gotas:

- Virar a ampola ao contrario e manté-la
na posigao vertical.

- Pressionar na parte lateral da tampa
para deixar cair uma gota de reagente.
NOTA: Para qualquer utilizagdo posterior,
€ recomendado pressionar a tampa antes
de virar a ampola ao contrario para aspirar
todo o excesso de reagente e evitar que

derrame no exterior da tampa.




CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

CONDIOES D NIT 2/ R1 e Rz do AVES
ARMAZENAMENTO |  No escuro API 20 E Embalagem de
reagentes
VP 2/NIT 2/R2 do JAMES /
2-8°C API 20 E Embalagens de
TEMPERATURA reagentes
DE
o TDA/VP1/NIT1/
ARMAZENAMENTO 2-30°C R1 do JAMES
8-30°C Zn
ATE A DATA
Antes da abertura LIMITE DE
UTILIZACAO

CONSERVACAO ApOS abertura (1) e .
transferéncia (excepto |1 MES (sem

reagentes ndo ultrapassar a data
transferiveis de API 20 E |de validade)
Caixa de reagentes)

REAGENTES SENSIVEIS ALUZ (2) [JAMES /VP 2

(1) Anotar a data de abertura na etiqueta dos
frascos ou das ampolas.

(2) Verificar o aspecto do reagente antes da sua
transferéncia para o frasco conta-gotas. Apods a
transferéncia do conteudo da ampola, colocar a
volta do frasco uma folha de aluminio.

ASPECTO DOS REAGENTES

R1: Liquido limpido — incolor
JAMES R2: Antes da reconstitui¢do: Esbranquicado a
amarelo
Apds reconstituigdo: Amarelo
NIT 1 Liquido limpido — incolor
NIT 2 Liquido limpido — incolor
TDA Liquido limpido — amarelo alaranjado
VP 1 Liquido limpido — incolor
VP 2 Liquido limpido - rosa claro (*)

(*) Uma evolugdo de cor para tons mais escuros
pode observar-se durante a conservagao.

Importante: Colocar rapidamente os reagentes no
frigorifico apos utilizagao.

UTILIZAGAO DOS REAGENTES

Antes da utilizac&o, deixar os reagentes atingir a
temperatura ambiente.

1. API 20 E™ Caixa de Reagentes :

e Abrir as ampolas de reagentes como indicado no
paragrafo "Precaucgdes de utilizagdo" (ampola com
tampa conta-gotas).

2. TDA,VP1,VP 2,NIT1,NIT 2:

e Abrir as ampolas de reagentes e efectuar a
transferéncia como indicado no paragrafo
"Precaugdes de utilizagdo" (ampola com tampa
conta-gotas).

o Deitar uma gota de reagente.

e Fechar bem o frasco apods utilizagao e conserva-lo
como indicado no paragrafo "Condigbes de
armazenamento”.



3. JAMES :

o Abrir a ampola de solvente associada ao reagente
JAMES (R1) como indicado no paragrafo
"Precaugdes" (ampola sem tampa conta-gotas).

e Colher/coletar o conteudo da ampola utilizando
uma pipeta muito seca e transferir este solvente
para o frasco conta-gotas (R2).

o Adaptar a ponta conta-gotas.

e Fechar bem o frasco.

e Agitar (o frasco que contém o principio activo
desidratado).

e Esperar aproximadamente 10 minutos para uma
dissolugdo completa do principio activo.

e Utilizar o reagente assim reconstituido, fechar o
frasco apds utilizagdo e conserva-lo como
indicado no paragrafo  "Condigbes de
armazenamento".

NOTA: O reagente JAMES deve ser utilizado

apenas se estiver amarelo palido. Se aparecer uma

coloragéo rosa quando reconstituir o reagente com

o solvente, esperar que esta cor desaparega

totalmente antes de o utilizar.

4.Zn:

e Abrir o frasco.

e Colher/coletar uma aliquota de p6 (na ordem de 2
a 3 mg) utilizando a espatula da tampa e colocar
esta quantidade na cupula de reaccgéao.

e Fechar bem o frasco ap6s utilizacdo e conserva-lo
como indicado no paragrafo "Condigbes de
armazenamento".

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Consultar o paragrafo "ELIMINACAO DE
RESIDUOS" por baixo do "QUADRO DE
SIMBOLOS".

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante
a sua natureza e o seu perigo, e assegurar (ou
fazer assegurar) o tratamento e a eliminagdo em
conformidade com as regulamentagdes aplicaveis.

Para mais informagées, consultar o folheto
informativo das galerias com as quais os
reagentes sao utilizados.

Impresso em Franca

A bioMérieux, o logotipo azul, API, APl 20 E, RapiD
20 E e RAPIDEC s3o marcas utilizadas,
depositadas e/ou registadas, propriedade exclusiva
da bioMérieux SA ou de uma das suas filiais.



TYNOEZH TON ANTIAPAZTHPION (&L

JAMES 5ml |R1:HCI 1N 100 ml

R2 : Xnuikr évwon J 2183 0,66 g
(euTmIoTEUTIKA)

NIT1 5 ml [Zouh@aviAikd ogu 049

AIABPQTIKO : OgiK6 0ogu 3049

R34, S2, S23,S26  |H20 70ml

NIT 2 5 ml [N,N-8ipeBuro-1-vapBurapivn 0,6 g

AIABPQTIKO : OgiK6 0gu 3049

R34, 82, S23, 826  |H20 70 ml

TDA 5 ml [TpixAwpioUxog aibnpog (TrepiexOEVO
o10fpou) 349
H20 100 ml

VP 1 5 ml |Ydpogeidio Tou kaAiou 409

AIABPQTIKO : H20 100 ml

R35, S2, S26, S27,

S37/39

VP 2 5 ml |o-va@BoAn 69

EPEQIZTIKO / TOAY |AiBavoAn 100 ml

EYOAEKTO :

R11, R36, S7, S16,

S26

Zn 10 g [2k6vn weudapylpou

MOAY EYOAEKTO /

EMNIKINAYNO A TO

MEPIBAAAON :

R15, R17, R50/53,

S7/8, S43, S60, S61

01 TooéTNTEG TTOU UTTOdEIKVUOVTAI UTTOPOUV VOl
TTPOCAPUOCTOUY avaAoya [e Tov TITAO TwV XPNGIHOTIOIOUUEVWY
TTPWTWY UAWV.

[a mo Aerrropepeic mAnpogopieg, oupBouleubeite 1o deAtio
oedouévwy
aogakeiag uAikwv diabéaiuio epoaov {nTnBei.



®PAZEIE KINAYNOY KAI Az GAAEIAZ(EL)

R11 IMoAU eU@AEKTO.

> TTAPN YE TO VEPO EKAUEI EEQIPETIKA

R15 eUQAeKTO aépia.

R17 AuTtoavag@AEyeTal aTOV a€PQl.

R34 MpokaAei eykaduara.

R35 MpokaAei ooBapd eykauuara.

R36 EpeBicel Ta pdria.

MoAU T0CIKG Yia Toug UdPOBIoUg

R50/53 opyaviopoUg, UTTOPED va TTPOKAAECEI
MOKPOXPOVIEG OUGEVEIG ETTITITWOEIS OTO

uddTivo TTePIBAAAOV.

S2 Makpud atré TTaidid.

s7 To doxeio va diatnpeital epunTIKA
KAEIOUEVO.
To doxeio va diatnpeital epunTIKA

S7/8 KAEIOPEVO Kal va TTpoaTaTEUETAl aTTO TV
uypaaia.

S16 Makpud atrd TTnyEG ava@AeEns -

ATTayopeUeTal TO KATTVIOHA.

S23 Mnv avarrvéete aTuoug.

2€ TTEPITITWON ETTAPAG UE T PATIO
S26 TIAUVETE TO AUECWG PE APBOVO VEPO Kal
{NTAOTE 10TPIKI) CUUBOUAA.

S27 AgaipéoTe apéowg 6Aa Ta evoUPATA TTOU
£XOUV HOAUVOEI.

§37/39 | Popdre katGAAnAa yavTia Kai GUCKEUN
TIPOCTACIAG YATIWV/TTPOGWITIOU.

> TTEPITTTWON TTUPKAYIAG OTNV OTToia

s43 eUTTAEKOVTAI HETAAAQ, XPNOIUOTTOIEITE
TTUPOORECTNPES ENPAS OKOVNG. Mn

XPNOIUOTTOIEITE TTOTE VEPD.

To poidv Kal 0 TTEPIEKTNG TOU Va
S60 BewpnBoulv kard Tn 1dBeon Toug
eTKivouva amoépAnTa.

ATTOQUYETE TNV EAEUBEPWOT TOU GTO
S61 mepIBAAAOV. AvagepBeite aTo deATIO
dedopévwy ao@aAeiag.




NPOEIAOMOIHZEIE KAI NPO®YAAZEIZ(EL)

ela in vitro JOyvwoTIKR XPRAON Kal
MIKpOBIOAOYIKO éAgy)o.

o ATTOKAEIOTIKA yiO €TTAYYEAHATIKA XPAON.

e Mnv aprivete 1o avTidpaoTrpia va €éABouv o€

ETTAPN PE TO OEPUA, TA PATIA 1] Ta evOUUATA.

e Mn xpnolyoTtrolcite  avTidpaoTApIa  HPETA TNV
nuepopnvia Angng.
o [1piv a1m6 TN Xprion, BeBaiwdeite 6TI N ouokeuaaia

Kal T TTEPIEXOMEVA Eival ABIKTA.

e ApAoTe Ta avTidpacTApia  va  €éABouv o€

BEpUOKpGGIG dwuyatiou TTpIvV atd Tn Xpron.

o AvoiTe TIG QUOIYYEG TTPOCEKTIKA we e€Nng :
- TomroBetAote TNV @UOIyya  OTNV
TTPOCTATEUTIKI] CUOKEUN.

- KpatioTte Tnv Trpootateupévn @uUOlyya
ME TO €va x€pl 0€ KABeTN B6€0n (To Agukd
TTAOOTIKO KAAUPUA TTPOG TA TTAVW).

- Méote 10 KAAUPPA TTPOG TA KATW YIA
600 PeyaAUTEPN aTTOOTACH YiVETAL.

- TotroBeTeioTe TNV GKpPn TOU QvTiXEIpa
OTO PAROWTO TUAMA TOU KOAUUUATOG KAl
TMEOTE KATW OTTACOVTAG TNV KOPU®PR TNG
@UoIyYyag Péoa OTO KAAUMUQ.

- BydAte v @uoiyya amdé Vv
TIPOCTATEUTIKI) OUOKEUA KAl QUAAETE TNV
TIPOOTOTEUTIKA OUCKEUR yIa €TTOPEVN
xpron.

*MNa  @uolyya  Xwpic  OTayOVOUETPIKO

KAAuuua:

- [pOCEKTIKA apaIpéoTe TO KAAUMUA.

* [a euaiIyya e OTayovouETPIKO KAAuUUQ:

- Avamrodoyupiote TRV @QUOIyya  Kal
KPaTAOTE TNV O€ KaTaképupn BEon.

- Miéote amaAd TO KAAUPPO  yia  va
ameAeuBepwyoeTe piIa oTayova  TOU
avTidpaocTnpiou.

ZHMEIQZH: Ta T1epamépw  xprion,

ouvioTatal va aoknBei Trieon atnv @Ualyya

TPIV  QUTI  avoTTOdOYUPIOTEl, WOTE  va

avappo®nBouv OTToIEG TTEPICOEIEG OTAYOVEG

TOU avTIdPACTNPIOU Kal £T01 va OTTOPEUXOEi

n &idxuon Tou avTidpaoTnEiou OTO KAAUPMO

] oTta OAXTUAQ.




SYNOHKES OYAAZHE Ce)

TDA/VP1/VP2/NIT1/
210 okotédl  [NIT 2/R1 kai R2 of JAMES /
API 20 E Reagent kit

YYNOHKEZ OYAAZHZ

VP 2/NIT 2/R2 of JAMES /

OEPMOKPASIA 2-8°C API 20 E Reagent kit
QYNAZHZ 2-30°C TDA/VP1/NIT1/
- R1 of JAMES
8-30°C Zn
MEXPI THN
Mpiv 10 dvoryua HMEPOMHNIA

AH=HZ

OYNAZH Metaito évoiypa (1) kar T |1 MHNAE

ETOPOPG (EKTO OTTd Ta N (xwpig va utrepBaivel
UETaPEPBLEVA QVTISPACTAPIA OTO | TNV NPEPOUNVIQ
API 20 E Reagent kit) M)

ANTIAPASTHPIO EYAIZOHTA XTO ©Q5 [JAMES / VP 2
2

(1) KaraypdyTe TNV nUEpoOPNVia TOU aAVOiyMATOG
EMAVW OTNV ETIKETA TNG QIGANG R TNG PUCIYYAG.

(2) EAéyETe TNV popeny Tou avTidpacTnpiou TIpIV TNV
METAPOPA TOU OTIG OTAYOVOUETPIKA PIGAN. MeTd Tnv
METOQOPA TWV TTEPIEXOUEVWV TOU @IAAIBIOU OTn
OTOYOVOMETPIKA QIGAN, TUAIETE TN @QIGAN o @UAAO
aAoupiviou.

EM®ANIZH ANTIAPAZTHPIQN

R1:  KaBapo uypd — aypwuo
JAMES R2: TMpiv v ’GVGO'UUTGO'I’]S AoTpo £wg
KITPIVOTTO
Meté tnv avaguaTtaon: Kitpivo
NIT 1 KaBapo uypd — dypwuo
NIT 2 KaBapo uypd — dypwuo
TDA Kabapd uypd — TTOPTOKAAOKITPIVO
VP 1 KaBapo uypd — dypwuo
VP 2 KaBapo uypd — avoixto pod (*)

(*) O1 OKIEG TOU XPWUOTOG PTTOPEI VO GKOUPUVOUV WE TNV
wpa.

ZnuavTiko: BepaiwBeite 6T T avTidpacTipia £Xouv

TOTT00€TNOEI TMIOW OTO WuyEio aPéowg PETA TN XProN.

XPHZH TQN ANTIAPAZTHPIQN

ApAoTe Ta avTidpacThApla va éABouv oe Bepuokpaaia
dwyparTiou TTpIv atTd TN XpPNnon.

1. AP1 20 E™ reagent kit:

o AvoiTe TIG @QUOIYYEG TwV avTIdpACTNPIWY  OTTWG
utTodeIKvUETal OTNV TTapdypa@o "MpoeIdoTToINoEIS Kal
Mpo@uAGEEIS" (PUOIyya YE TTAYOVOUETPIKO KAAUPUQ).

2. TDA,VP 1, VP 2, NIT 1, NIT 2,:

o AvoiTe TNV QUOIYYya TOU avTIOPACTNPIOU KAI JETAPEPETE
Ta TIEPIEXOMEVO OTN  OTOYOVOUETPIKA  QIGAN  OTTwG
UTTOOEIKVUETAI OTNV TTapdypa@o "MpocIdoTToINCEIS Kal
Mpo@uAGEEeIS" (pUOIyYa PE OTOYOVOUETPIKO KAAUUHQ).

o AlaveieTe pia oTayova avridpaaTnpiou.

o KA€ioTE TTPOOEKTIKA TNV QIGAN HETA T Xprion Kai
QUAGETE TNV OTTWG UTTODEIKVUETAI OTNV TTAPAYPAPO
"ZuvOnkes QUAAENG".




3. JAMES @

o Avoi¢te TN QUOIYYya Tou BIOAUTN TTOU CUCXETICETOI PE
10 avnidpaotripio JAMES (R1) 6Twg utrodeikvUeTal
otnv Tapaypao "MpocidoTroinoeig kai MNMpo@uAdgelg”
(puoiyya xwpig oTayovOUETPIKO KAAUPUAQ).

e Avappopriote  Ta  TrEpIEXOUEVA TG QUOIYYOG
XPNOIYOTIOIWVTOG MIO EVIEAWG &npr TIITTETTA KOl
METAQEPETE QUTOV TO OIOAUTN OTN OTAYOVOMETPIKA
@IaAN (R2).

e E@QapuooTE TO OTAYOVOUETPO TNV QIGAN.

o KAEiOTE TIPOOEKTIKA TNV PIAAN.

o AvakiviioTe (KaBwg N QIAAN TTEPIEXEI TO aPUAATWHEVO
OpaCTIKO CUCTATIKO).

o [epipévere Trepimmou 10 Aemrtd péxpr va OIaAuBEi
EVTEAWG TO OPACTIKO CUCTATIKS.

o XpnoIYOTIOINOTE TO AvTIOPACTHPIO WETA OTTO QUTAV
TNV avaouoTaaon, KAEIOTE TTPOCEKTIKA TNV QIGAN Kal
QUAGETE TNV OTTWG UTTOBEIKVUETAI GTNV TTAPAYPAPO
"YuvBnkeg @UAagNG".

ZHMEIQZH: To avmidpactipio JAMES Ttpémel va

XPNOIUOTTOIEITAI HOVO €AV £XEI AVOIXTO KITPIVO XPWUA.

Edv epgpavioTtei pddivo xpwua kard Tnv avacuoToon

Tou avTIdpacTnpPiou Pe To BIOAUTH, TTEPIUEVETE WOTTOU

va eCa@avioTei eVvIEAWG TO POdIVO  Xpwua TIPIV

XPNOIUOTIOINCETE TO AVTIOPATTHPIO.

4.Zn:

o AVOIETe TNV QIGAN.

e AdBete pia moodTNTA OKOVNG (TTEpiTTOU  2-3 MQ)
Xpnoigotolwvtag T OMATouAa  TTou  gival
TTPOCAPTNUEVN OTO KAAUPUQ Kol TTpocBéaTte Tnv
TTOOOTNTA QUTH OTO KUTTEAIO avTidpaong.

o KAEiOTE TTPOOCEKTIKA TNV QIGAN MPETA Tn XpPnon Kai
QUAGETE TNV OTTWG UTTOdEIKVUETAI OTNV TTApAypPaPpo
"YuvOnkeg eUAaENG".

AIMOPPIYH ANMOBAHTQN

Mapakaiw, avagepbeite otnv TTapdypago “ArTOPPIYH
AMNOBAHTON” kdtw ammé Tov Tivaka “TIINAKAZ
>YMBOAQN".

ATroTeAei €uBUVN KABE epyacTnpiou va avTIMETWTTICEN TO
dxpnoTa UAKKA kal Ta uypd €KPONG TTOU TrapdyovTal
oUP@wva e Tov TUTTO KAl TO BaBud emKIvOUvVOTNTAS
TOUG Kal va Ta dlaxelpideTal kal va Ta armoppitrTel (N
avabérel TN dlaxeipion Kal TNV - ammoppiyr]  Toug)
OUPQWVA [E TOUG EKAOTOTE ITXUOVTEG KAVOVIOTUOUG.

Ia mo Asrrougpeic TANPopopiss, ouuBoUAsUBEiTE
TO EOWKAEIOTO OONYIWV TWV TAIVIWV E TIC OTTOIES
XpPnoiupotroiouvrai Ta avridpacTnpid.

ExTutrwBnke otn MaAAia

H ovopaaia bioMérieux, 0 kuavdg AoyoTuTiog, 01 OVOUATiES
API, APl 20 E, RapiD 20 E kai RAPIDEC armoteholv
XPNoIdoTIoINpEVa KATATEBEIUEVA R/KAI KATOXWPNUEVA EUTTOPIKA
onfuata Tou avAkouv o bioMérieux SA 1 pIOG €K Twv
Buyarpikwy Tng.



REAGENSERNAS SAMMANSATTNING @

JAMES 5ml|R1: HCI N 100 ml

R2 :Preparat J 2183 0,669
(konfidentiell)

NIT 1 5 ml|Sulfanilsyra 049

FRATANDE: Attiksyra 30¢g

R34, S2, S23, S26 H20 70ml

NIT 2 5 ml|N,N-dimetyl-1-naftylamin 06¢g

FRATANDE: Attiksyra 304g

R34, S2, S23, S26 H20 70ml

TDA 5 ml {Jamklorid (jarninnehall) 344
H20 100 ml

VP 1 5 ml{Kaliumhydroxid 4049

FRATANDE: H20 100 ml

R35, S2, S26, S27,

S§37/39

VP 2 5 ml|o-naftol 6g

IRRITERANDE / Etanol 100 mi

MYCKET

BRANDFARLIGT:

R11, R36, S7, S16, S26

Zn 10 g{Zinkdamm

MYCKET

BRANDFARLIGT /

SKADLIGT FOR

MILJON:

R15, R17, R50/53, S7/8,

543, S60, S61

De angivna mangderna kan justeras beroende pa titern hos
anvanda ramaterial.

Fér ytterligare information, se sékerhetsdatabladen. Dessa kan
erhallas pa begéran.



RISK- OCH SAKERHETSFRASER (v

R11 Mycket brandfarligt.

R15 Vid kontakt med vatten bildas
extremt brandfarliga gaser.

R17 Sjalvantander i luft.

R34 Fratande.

R35 Starkt fratande.

R36 Irriterar 6gonen.

R50/53 Mycket giftigt for vattenlevande
organismer, kan orsaka skadliga
langtidseffekter i vattenmiljon.

S2 Forvaras oatkomligt for barn.

S7 Forpackningen forvaras val tillsluten.
Forpackningen forvaras val tillsluten

St/ och torrt.

Forvaras atskilt fran

S$16 antandningskallor — Rékning
forbjuden.

S23 Undvik inandning av anga.

Vid kontakt med égonen, spola

S$26 genast med mycket vatten och
kontakta lakare.

S27 Ta genast av alla nedstankta klader.
Anvand ldmpliga skyddshandskar

S$37/39 samt skyddsglasogon eller
ansiktsskydd.

Vid brandslackning dar metaller finns

S43 i miljén, anvand pulverslackare.
Anvand aldrig vatten.

S60 Detta material och dess behallare
skall tas om hand som farligt avfall.
Undvik utslapp till miljon. Las

S61 sarskilda

instruktioner/varuinformationsblad.




FORSIKTIGHETSATGARDER ~ (3V)

e Anvands for in vitro-diagnostik och
mikrobiologisk kontroll.

¢ Endast for professionell anvandning.

e Lat inte reagenser komma i kontakt med hud,
ogon eller kladesplagg.

e Anvand inte reagenser efter sista
forbrukningsdatum.

e Kontrollera fére anvandning att forpackning och
komponenter ar intakta.

elLat reagenset anta rumstemperatur fore
anvandning.

¢ Oppna ampullerna forsiktigt enligt foljande:

- Placera ampullen i ampuliskyddet.

- Hall den skyddade ampullen i vertikal
position med en hand (det Vvita
plastlocket uppat).

- Tryck ner locket s& langt som majligt.

- Placera tumspetsen pa den rafflade
delen av locket och pressa framat for att
bryta av ampulltoppen.

- Ta ut ampullen fran ampullskyddet och
lagg skyddet at sidan for senare
anvandning.

* Fér ampull utan dropplock:

- Ta forsiktigt av locket.

* Fér ampull med dropplock:

- Vand ampullen upp och ner och behall
den i vertikal position.

- Tryck forsiktigt pa locket for att slappa ut
en droppe reagens.

OBS: for senare anvandning

rekommenderas det att trycka pa locket

innan man vander ampullen upp och ner.

Pa sa satt  sugs kvarvarande

reagensdroppar tillbaka och man undviker

att fa reagenset pa locket eller fingrarna.




FORVARING (v

4 TDA/VP1/VP2/NIT1/

FB%E{\A?TL'\IJ\I%SEN I morker  |NIT2/JAMES R1och R2/
reagenskitet API 20 E

2-8°C VP2/NIT2/JAMESR2/

) reagenskitet API 20 E
FORVARINGS- on  |TDA/VP1/NIT1/
TEMPERATUR 2-30°C | | AMES R

8-30°C Zn
FRAM TILL SISTA
Odppnade FORBRUKNINGS-
DAG
- Efter att ampullerna dppnats

FORVARINGS-TID (1) och reagenserna 1 MANAD (utan
overforts (forutom de icke |att dverskrida sista

dverforbara reagenserna i |forbrukningsdag)

reagenskitet API 20 E)

LJUSKANSLIGA REAGENSER (2) |JAMES /VP2

(1) Anteckna oppningsdatum pa flaskans eller
ampullens etikett.

(2) Kontrollera reagensernas utseende innan de
Overfors till droppflaskorna. Efter éverféring av
ampullernas innehall till droppflaskorna ska
flaskorna svepas in i aluminiumfolie.

REAGENSERNAS UTSEENDE

R1: Klar vatska — ofargad
JAMES R2:  Fére rekonstituering: Vit- till gulaktig
Efter rekonstituering: Gul
NIT 1 Klar vatska — ofargad
NIT 2 Klar vatska — ofargad
TDA Klar vatska — orangegul
VP 1 Klar vétska - ofargad
VP 2 Klar vatska — svagt rosa (*)

(*) Fargnyanserna kan bli mérkare med tiden.

Viktigt: Stall tillbaka reagenserna i kylen omedelbart
efter anvandning.

REAGENSERNAS ANVANDNING

Lat reagenserna anta rumstemperatur fore
anvandning.

1. API 20 E™ reagenskit:

e Oppna ampullerna med reagens s& som anges i
avsnittet "Forsiktighetsatgarder" (ampull med
dropplock).

2. TDA,VP1,VP 2,NIT 1, NIT 2:

e Oppna ampullen med reagens och for &ver
innehallet till droppflaskan sa som anges i avsnittet
"Forsiktighetsatgarder" (ampull med dropplock).

e Tryck ut en droppe reagens.

e Stang forsiktigt flaskan efter anvandning och
férvara enligt avsnittet “Forvaring”.




3. JAMES:

e Oppna ampullen med I6sningsmedlet som hor till
reagenset JAMES (R1) sa som anges i avsnittet
"Forsiktighetsatgarder" (ampull utan dropplock).

e Sug upp innehéllet i ampullen med hjalp av en helt
torr pipett och for over detta l6sningsmedel till
droppflaskan (R2).

e Satt pa dropplocket pa flaskan.

e Stang flaskan noggrant.

e Skaka flaskan eftersom den innehaller den
dehydrerade aktiva ingrediensen.

e Vanta ca 10 minuter tills den aktiva ingrediensen
har 16sts fullstandigt.

e Anvand det Ib6sta reagenset, forslut flaskan
ordentligt och férvara den sa som anges i avsnittet
"Forvaring".

OBS! JAMES reagens far endast anvandas om det

ar ljusgult. Om en rosa farg upptrader nar reagenset

rekonstitueras med l6sningsmedlet, vanta da tills
denna rosa farg har forsvunnit helt innan reagenset
anvands.

4. Zn:

¢ Oppna flaskan.

e Ta upp en liten mangd pulver (ca 2-3 mg) med
hjalp av den spatel som ar fast pa locket och lagg
denna mangd i reaktionskupolen.

o Forslut forsiktigt flaskan efter anvandning och
forvara enligt avsnittet “Férvaring”.

AVFALLSHANTERING

Se paragrafen “AVFALLSHANTERING” under
“SYMBOLTABELLEN”.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls-
och avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad
och behandla och avlagsna dem (eller fa dem
behandlade och avlagsnade) i enlighet med alla
tillampliga foreskrifter.

Fo6r mer detaljerad information, se bipacksedeln
for de strips som anvénds tillsammans med
reagenserna.

Tryckt i Frankrike

bioMérieux, den blad logotypen, API, API 20 E,
RapiD 20 E och RAPIDEC ar patentsokta och/eller
registrerade varumarken som tillhér och anvands av
bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.



SAMMENS/TNING AF REAGENSER

JAMES 5mlI{R1:HCI 1IN 100 ml

R2 : Compound J 2183 0.66 g
(fortroligt)

NIT1 5 ml|Sulfanilsyre 049

/ETSENDE : Eddikesyre 309

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

NIT 2 5 ml|{N,N-dimetyl-1-naftylamin 069

ATSENDE : Eddikesyre 30g

R34, S2, S23, S26 H20 70 ml

TDA 5 ml|Ferriklorid (jern indhold) 344
H20 100 ml

VP1 5 ml|Kaliumhydroxid 409

/ETSENDE : H20 100 ml

R35, S2, S26, S27, S37/39

VP 2 5 ml|a-naftol 6g

LOKALIRRITERENDE /  |Etanol 100 ml

MEGET BRANDFARLIG :

R11, R36, S7, S16, S26

Zn 10 g|Zinkstgv

MEGET BRANDFARLIG/

MILJGSKADELIGT :

R15, R17, R50/53, S7/8,

543, S60, S61

De angivne meengder kan justeres, athaengigt af
titeren for de anvendte ramaterialer.

Se sikkerhedsdatablad, der kan rekvireres,
angaende mere detaljeret information



RISIKO- OG SIKKERHEDSSATNINGER (A )

R11 Meget brandfarlig.

R15 Reagerer med vand under dannelse
af yderst brandfarlige gasser.

R17 Selvantaendelig i luft.

R34 AEtsningsfare.

R35 Alvorlig eetsningsfare.

R36 Irriterer gjnene.

Meget giftig for organismer, der lever
R50/53 i vand; kan forarsage ugnskede
langtidsvirkninger i vandmiljget.

S2 Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

S7 Emballagen skal holdes teet lukket.

s7/8 Emballagen skal holdes teet lukket
og opbevares tart.

S16 Holdes veek fra anteendelseskilder —
Rygning forbudt.

S23 Undga indanding af dampe.
Kommer stoffet i gjnene, skylles der

S26 straks grundigt med vand, og laege
kontaktes.

S27 Tilsmudset tgj tages straks af.
Brug egnede beskyttelseshandsker

S37/39 og —briller/ansigtsskaerm under
arbejdet.

S43 Brug pulverslukker ved

brandslukning. Brug ikke vand.

S60 Dette materiale og dets beholder
skal bortskaffes som farligt affald.

Undgéa udledning til miljget. Se
S61 seerlig vejledning/
leverandgrbrugsanvisning.




ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

 Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.

¢ Kun til professionel brug.

e Lad ikke reagenser komme i kontakt med hud,
gjne eller tgj.

e Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbs-
datoen.

e Kontrollér inden brug, at emballage og kompo-
nenter er intakte.

¢ Lad reagenserne antage stuetemperatur fgr brug.

« Abn forsigtigt ampullerne som fglger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren

- Hold den beskyttede ampul i den ene
hand i lodret stilling (med den hvide
plasthaette gverst).

- Tryk heetten sa langt ned som muligt.

- Placer spidsen af tommelfingeren pa
den rillede del af haetten og tryk
fremefter for at trykke toppen af
ampullen.

- Tag ampullen ud af ampulbeskytteren
og leeg beskytteren til side til senere
brug.

* For ampul uden drabeheette:

- Tag forsigtigt heetten af.

* For ampul med drabehaette:

- Vend ampullen pa hovedet og hold den i
lodret stilling.

- Tryk forsigtigt pa haetten for at friggre en
drabe reagens.

BEMAERK: For efterfglgende brug anbefales det at
trykke pa heetten, inden man vender ampullen opret
for at suge eventuelle frie draber af reagens tilbage,
og saledes undga at sprgjte pa heetten eller fingrene
med reagenset.




OPBEVARINGSBETINGELSER

TDA/VP1/VP2/NIT1/
OBFI;BTIIEI\\I/GAERll.ggg | marke NIT 2/R1 og R2 fra JAMES /
API 20 E reagenskit
9_8°C VP 2/NIT 2/R2 fra JAMES /
OPBEVARINGS API 20 E reagenskit
' on  |TDA/VP1/NIT1/
TEMPERATUR 2-30°C R1 fra JAMES
8-30°C Zn
Inden &bning II:’)\I/ETTJ)L UDL@BS-
OPBEVARING Efterabn|ng‘(1) og overfarsel 1 MANED (uden
(undtagen ikke overfgrbare overskridelse af
reagenser i
API 20 E reagenskity |112Psdato)

LYSFOLSOMME REAGENSER (2) |JAMES/VP 2

(1) Skriv datoen for abning pa flaske- eller
ampuletiketten.

(2) Check reagensets udseende inden overfgrsel til
drabeflaske. Efter overfgrsel til drabeflaske af
indholdet i ampullen indpakkes flasken i alufolie.

REAGENSETS UDSEENDE

R1: Klar vaeske - farvelgs
JAMES R2:  Inden rekonstitution: Hvidlig til gullig
Efter rekonstitution: Gul
NIT 1 Klar vaeske — farvelgs
NIT 2 Klar vaeske — farvelgs
TDA Klar veeske — orange/gul
VP 1 Klar vaeske — farvelgs
VP 2 Klar veeske — lys pink (¥)

(*) Farvenuancerne kan blive markere med tiden.

Vigtigt: Sarg for at reagenserne med det samme
seettes tilbage i kgleskabet, efter de har veeret i
brug.

ANVENDELSE AF REAGENSERNE

Lad reagenserne antage stuetemperatur for brug.

1. API 20 E™ reagenskit :

e Abn ampullerne med reagenser som angivet i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler" (ampul med
drabeheette).

2. TDA,VP 1, VP 2, NIT 1, NIT 2:

e Abn ampullen med reagens og overfgr indholdet til
drabeflasken som angivet i afsnittet "Advarsler og
forholdsregler” (ampul med drabehaette).

o Afmal én drabe reagens.

o Luk flasken omhyggeligt efter brug og opbevar den
som angivet i afsnittet "Opbevaringsbetingelser".




3. JAMES:

e Abn ampullen med det oplgsningsmiddel, der er
tilknyttet JAMES reagenset (R1) som angivet i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler" (ampul uden
drabehaette).

e Tag indholdet af ampullen op ved hjeelp af en
fuldsteendigt ter pipette og overfor dette
oplgsningsmiddel til drabeflasken (R2).

e Szt drabeheetten pa flasken.

o Luk flasken omhyggeligt.

e Ryst flasken (da flasken indeholder det
dehydrerede aktive indholdsstof).

¢ Vent cirka 10 minutter, indtil det aktive indholdsstof
er helt oplgst.

e Brug det saledes rekonstituerede reagens, luk
flasken omhyggeligt og opbevar den som angivet i
afsnittet "Opbevaringsbetingelser”.

BEMARKNING: Reagenset JAMES ma kun

bruges, hvis det er lysegult. Hvis en lyserad farve

viser sig, nar reagenset er rekonstitueret med
oplgsningsmidlet, skal man vente, til den lyserade
farve er helt forsvundet, fgr man bruger reagenset.

4.Zn:

e Abn flasken.

e Tag en smule pudder op (omkring 2-3 mg) ved
hjeelp af den spatel, der sidder pa haetten, og laeg
dette i reaktionsbrgnden.

o Luk flasken omhyggeligt efter brug og opbevar den
som angivet i afsnittet "Opbevaringsbetingelser".

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Der henvises til afsnittet "BORTSKAFFELSE AF
AFFALD” der findes nedenunder listen
"SYMBOLFORTEGNELSE”.

Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det
affald og spildevand, der opstar, i
overensstemmelse med dets type og grad af
farlighed, og at behandle og bortskaffe det (eller fa
det behandlet og bortskaffet) i henhold til geeldende
forskrifter.

Se indleegssedlen for de strips, reagenset
bruges sammen med, for mere detaljeret
information.

Trykt i Frankrig

bioMérieux, det bla logo, API, API 20 E, RapiD 20 E
og RAPIDEC er anvendte, under registrering
og/eller registreret varemaerker tilhgrende
bioMérieux SA eller et af dettes datterselskaber.



SKLAD ODCZYNNIKOW

JAMES 5ml [R1: HCIIN 100 ml
R2: Sktadnik J 2183 06649
(zastrzezony)
NIT1 5 ml |Kwas sulfanilowy 044
ZRACY: Kwas octowy 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
NIT 2 5 ml N,N-dimetylo-1-naftyloamina 0.6 g
ZRACY: Kwas octowy 30g
R34, S2, S23, S26 H20 70 ml
TDA 5 ml [Chlorek zelaza 34¢
(zawiera zelazo)
H20 100 ml
VP 1 5 ml |Wodorotlenek potasu 409
ZRACY: H20 100 ml
R35, S2, S26, S27
S37/39
VP2 5 ml {o-naftol 6g
DRAZNIACY / Etanol 100 ml
WYSOCE tATWOPALNY:
R11, R36, S7, S16, S26
Zn 10 g |Sproszkowany cynk
WYSOCE tATWOPALNY /
NIEBEZPIECZNY DLA
SRODOWISKA:
R15, R17, R50/53, S7/8,
S$43, S60, S61

Wskazane stezenia moga by¢ regulowane w zaleznosci od miana
uzytego materiatu surowego.

Dla uzyskania dodatkowych informacji mozna
zapoznac sie
Z kartami bezpieczenstwa dostepnymi na Zyczenie.



OKRESLENIE STOPNIA

NIEBEZPIECZENSTWA | RYZYKA

R11 Wysoce tatwopalny.
R15 Kontakt z wodg powoduje wydzielanie
wysoce fatwopalnych gazéw.
R17 Zapala sie spontanicznie na powietrzu.
R34 Powoduje oparzenia.
R35 Powoduje ciezkie oparzenia.
R36 Draznigcy dla oczu.
Bardzo toksyczny dla organizmow
R50/53 wodnych, moze byé przyczyng
dtugoterminowych niekorzystnych
dziatan w srodowisku wodnym.
S2 Przechowywac poza zasiegiem dzieci.
s7 Przechowywaé¢ w doktadnie
zamknietym opakowaniu.
s7/8 Przechowywaé w doktadnie
zamknietym i suchym opakowaniu.
S16 Przechowywac¢ z dala od zrédet ognia
— Nie pali¢ papierosow.
S23 Nie wdycha¢ oparéw.
W przypadku kontaktu z oczami
S26 natychmiast sptukaé obficie wodg i
zgtosi¢ sie po porade medyczna.
S27 Zdjg¢ natychmiast cate
zanieczyszczone ubranie.
Uzywac odpowiednich rekawic
S37/39 i ochrony dla oczu/twarzy.
W przypadku pozaru obejmujgcego
S43 metale, uzywac gasnic proszkowych.
Nigdy nie uzywac¢ wody.
Produkt ten jak i jego opakowanie
S60 nalezy utylizowa¢ jak odpady
niebezpieczne.
S61 Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

Zapoznac sie z kartg bezpieczenstwa.




$SRODKI OSTROZNOSCI

eDo diagnostyki in vitro i kontroli
mikrobiologiczne;j.
e Do wykorzystania wylacznie przez

profesjonalistow.

e Nie dopuszczaé do kontaktu odczynnikow
ze skora, oczami lub ubraniem.

o Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.

e Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowania

i zawartos¢ nie sg uszkodzone.

e Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do
temperatury pokojowe;.
o Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:
- Umie$ci¢ amputke w ostonie.

- TrzymacC ostonietg amputke w jednej
rece w pozycji pionowej (bialg,
plastikowg nasadkg do gory).

- Wcisng¢ nasadke do dotu tak daleko jak
to mozliwe.

- Umiesci¢ kciuk na wyztobionej czesci
nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby
odfamaé koricéwke amputki znajdujaca
sie wewnatrz nasadki.

- Wyjgé amputke z ostony, ktérg nalezy
odtozy¢ do kolejnego uzycia.

* Dla amputki z nasadkg bez kroplomierza:

- Ostroznie zdjg¢ nasadke.

* Dla amputki z nasadkg z kroplomierzem:

- Przekreci¢ amputke do gory dnem
i pozostawi¢ w pozycji pionowe;.

- Scisng¢  delikatnie  nasadke  dla
uzyskania kropli odczynnika.

UWAGA : Przed ponownym uzyciem,

zaleca sie $cisng¢ nasadke zanim odwrdci

sie amputke do géry dnem, co pozwala na
zassanie z powrotem wiszacych kropli

i pozwala na unikniecie zanieczyszczenia

odczynnikiem nasadki i palcow.




PRZECHOWYWANIE

WARUNKI TDA/VP1/VP2/NIT1/
PRZECHOWYWANIA «~ [NIT 2/R1 oraz R2
WCIEMNOSCI | 4ezynnika JAMES /
zestawu do API 20 E
9_8°C VP 2/NIT 2/ R2 z odczynnika
TEMPERATURA JAMES / zestawu do API 20 E
o TDA/VP1/NIT1/
PRZECHOWYWANIA|  2-30°C R1 2 odczynnika JAMES
8-30°C Zn
Przed otwarciem DO UPLYNIECIA
DATY WAZNOSCI
Po otwarciu (1)
PRZECHOWYWANIE i przeniesieniu 1 MIESIAC (bez
(za wyjatkiem odczynnikéw |przekroczenia
nie przenoszonych daty waznosci)
z zestawu do API 20 E)
ODCZYNNIKI WRAZLIWE NA JAMES / VP 2

SWIATLO (2)

(1) Zanotowa¢ date otwarcia na etykiecie butelki
lub amputki.

(2) Sprawdzi¢ wyglad odczynnika przed
przeniesieniem go do butelki z zakraplaczem.
Po przeniesieniu zawarto$ci amputki do butelki
z zakraplaczem, butelke nalezy zabezpieczyé
folig aluminiowa.

WYGLAD ODCZYNNIKOW

R1: Przejrzysty ptyn — bezbarwny
JAMES R2:  Przed odtworzeniem: Biatawy do zottawego
Po odtworzeniu: Zétty

NIT 1 Przejrzysty ptyn — bezbarwny

NIT 2 Przejrzysty ptyn — bezbarwny

TDA Przejrzysty ptyn - 6ty

VP 1 Przejrzysty ptyn — bezbarwny

VP2 Przejrzysty ptyn - jasnorozowy (*)
(*) Odcienie koloru moga z czasem stawac sig

ciemniejsze.

Wazne: Upewni¢ sie, ze odczynniki zostaty
ponownie umieszczone w lodéwce natychmiast po
uzyciu.

SPOSOB UZYCIA ODCZYNNIKOW

Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do

temperatury pokojowe;.

1. Zestaw odczynnikow do API 20 E™:

e Otworzy¢ amputki zgodnie z paragrafem
"Srodki  ostroznosci" (amputka z nasadkg
z kroplomierzem).

2. TDA,VP 1,VP 2, NIT 1, NIT 2:

e Otworzy¢ amputke i przenies¢ zawartos¢ do
butelki z kroplomierzem zgodnie z paragrafem
"Srodki  ostroznosci" (amputka z nasadkg
z kroplomierzem).

e Odmierzy¢ jednag krople odczynnika.

ePo uzyciu doktadnie  zamkngé  butelke
i  przechowywa¢ zgodnie z  paragrafem
"Przechowywanie".



3. JAMES:

e Otworzy¢ amputke rozpuszczalnika zatgczonego
do odczynnika , ~ JAMES (R1) zgodnie
z paragrafem "Srodki ostroznosci" (amputka
z nasadka bez kroplomierza).

e Pobra¢ zawarto§¢ amputki suchg pipetg
i przenies¢ roztwoér do butelki z kroplomierzem
(R2).

¢ Nakreci¢ kroplomierz na butelke.

o Doktadnie zamkngc¢ butelke.

e Wymieszac, poniewaz butelki zawierajg
odwodnione aktywne skfadniki.

e Odczeka¢ okoto 10 minut, az do catkowitego
rozpuszczenia aktywnego sktadnika.

e Uzywaé tak odtworzonego odczynnika, dokladnie
zamkng¢ butelke i przechowywaé zgodnie
z paragrafem "Przechowywanie".

UWAGA: Odczynnika JAMES mozna uzywac tylko

wtedy, gdy jest blado zotty. Jesli pojawi sie kolor

rézowy w momencie odtwarzania, nalezy zaczekac,
az barwa ta catkowicie zaniknie, zanim uzyje sie
odczynnika.

4. Zn:

¢ Otworzy¢ butelke.

e Pobra¢ odpowiednig porcje proszku (okoto
2-3 mg) uzywajac szpatutki przytwierdzonej do
zakretki i nanie$¢ do probdwki reakcyjne;.

ePo uzyciu doktadnie @ zamkngé  butelke
i  przechowywa¢ zgodnie z  paragrafem
"Przechowywanie".

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI
TESTAMI

Nalezy postepowaC¢ zgodnie =z paragrafem

,POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI"
ponizej ,TABELI SYMBOLI".

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest
pozbywanie sie zuzytych testow i wytworzonych
Sciekow w zaleznosci od typu i stopnia

zabezpieczenia laboratorium oraz dezynfekowac je
i usuwac (zleci¢ dezynfekcje i usuwanie) zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami.

Aby uzyska¢ dalsze informacje nalezy
przeczyta¢ instrukcje paskow, do pracy
z ktérymi wykorzystuje sie odczynniki.

Wydrukowano we Francji

bioMérieux, jego niebieskie logo i API, API 20 E,
RapiD 20 E oraz RAPIDEC sg znakami towarowymi
uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezagcym do bioMérieux SA Ilub jednego z
przedstawicielstw.
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