Cinidlo pro test ACETOIN

Cinidlo pre test ACETOINU

rba’

Reagent for ACETOINtest

Cinidlo pro VPT II: 1x18 ml,
Navod k pouziti

Kat. €. Nazev Baleni Kat. €. Nazov produktu Balenie (obsah) Cat. No. Product Name Packaging (content)
Cinidlo pro VPT | — navazka: 1x 1,8 mg, Cinidlo pre VPT | — hmotnost: 1x 1,8 mg, Reagent for VPT | — weight: 1x1.8 mg,
Cinidlo pro VPT | — rozpoustédio: 1x 18 ml, Ginidlo pre test Cinidlo pre VPT | — rozpustadio: 1x18 ml, Reagent for VPT | — solvent: 1x18 mL,
MLT00016 Cinidlo pro test ACETOIN | Cinidlo pro VPT | — kapaci lahvi¢ka, MLT00016 ACETOpiNU Cinidlo pre VPT | — ffasa s kvapkadlom, MLT00016 | Reagent for ACETOINtest | Reagent for VPT | — dropping bottle,

Cinidlo pre VPT II: 1x18 ml,
Navod na pouzitie

Reagent for VPT II: 1x18 mL,
Instruction for use

@ Ce
UCEL PoOULZITI

Cinidlo pro test ACETOIN je in vitro diagnostickym pomocnym barvotvornym g&inidlem pro né-
které soupravy MIKROLATEST® pouzivané s Cistymi bakteridlnimi kulturami ziskanymi z rtiz-
nych klinickych material(i v béZné populaci. Soupravy jsou uréeny pro vizualni hodnoceni nebo
mohou byt vyhodnoceny automatickym systémem ErbaExpert. Souprava je vyuzivana pfi sta-
noveni diagnézy nebo patologického stavu, ktery mize byt zplsoben testovanym patogenem.
Pouze pro profesionalni pouziti v klinické laboratofi.

PRINCIP

Cinidlo pro test ACETOIN je barvotvorné &inidio pro test na tvorbu acetoinu (Voges-Proskauertv test).
SLOZENI

Cinidlo pro VPT | — navazka

a-naftol

Cinidlo pro VPT I - rozpoustédio

Ethanol bezvody, denaturovany 5 % methanolu
Cinidlo pro VPT Il

Hydroxid draselny

PRIPRAVA PRACOVNiIHO ROZTOKU

Cinidlo pro VPT I — Obsah lahvigky Cinidlo pro VPT | — rozpoustédio prelijte do lahvigky ozna-
&ené Cinidlo pro VPT | — navéazka. Po rozpusténi obsahu opatrné prelijte vznikly roztok do ka-
paci lahvigky oznagené Cinidlo pro VPT I. Na etiket® této lahvicky ihned zaznamenejte DATUM
PRIPRAVY a EXSPIRACI (viz STABILITA A SKLADOVANI).

Cinidlo pro VPT Il - pfipraven k pouZiti. Zabrafite kontaminaci.

STABILITA A SKLADOVANI

Souprava Cinidio pro test ACETOIN musi byt skladovan v temnu pfi teploté skladovani 2-25 °C.
Exspirace je vyznacena na kazdém baleni.

Kapaci lahvigku s Cinidlem pro VPT | je nutné skladovat v temnu pfi teploté skladovani 2-8 °C,
pfipraveny roztok je mozné pouzivat nejdéle 4 mésice od data pfipravy, ne vSak déle, nez je
exspirace celé soupravy.

Kapaci lahvi¢ku s Cinidlem pro VPT Il je mozné skladovat pfi teploté skladovani 2-25 °C.
POSTUP MERENI

Podrobné pokyny k pouziti Cinidla pro test ACETOIN naleznete v navodu k pouZiti pfislusné
soupravy.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE POUZITi

Urc¢eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpUlsobilou osobou. Jakakoliv
zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla-
$ena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

Cinidlo pro VPT I - navazka

Nebezpeci
Obsahuije: 1-naftol (Index: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)
Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kuzi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
H335 Muze zpusobit podrazdeéni dychacich cest.
H302+H312 Zdravi $kodlivy pfi poZiti a pfi styku s kizi.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P261 Zamezte vdechovani prachu.
P264 Po manipulaci diikladné omyjte ruce a zasazené ¢asti téla
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENi OCi: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc/o$etreni.
Cinidlo pro VPT I - rozpoustédio
UFI: KSCS-DWAR-EJ5N-UBDX

Nebezpedéi
Obsahuje: methanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
H371 Muze zpusobit poSkozeni organt.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P210 Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Za-
kaz koureni.
P261 Zamezte vdechovani par.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.
P370+P378 V pfipadé pozaru: K uhaseni pouzijte praskovy hasici pristroj/pisek/oxid uhlicity.
Kapaci lahviéka na Cinidlo 1 VPT I:

S

Nebezpedi
Obsahuije: 1-naftol, methanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H302 Zdravi 8kodlivy pfi poziti.
H315 Drazdi kuzi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
H371 Muze zplsobit poSkozeni organt.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P210 Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Za-
kaz koureni.
P261 Zamezte vdechovani par.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni Gocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc/o$etreni.
P370+P378 V pfipadé pozaru: K uhaseni pouzijte praskovy hasici pristroj/pisek/oxid uhlicity.
Cinidlo pro VPT II:

Nebezpeci
Obsahuije: hydroxid draselny, (Index: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)
Standardni véty o nebezpeénosti:
H290 Muze byt korozivni pro kovy.
H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

POUZITE SYMBOLY / USED SYMBOLS
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Cinidlo pre test ACETOINU je diagnostické &inidlo in vitro, ktoré sa pouziva ako doplnkové
farbotvorné cinidlo pre niektoré supravy MIKROLATEST® s cistymi bakterialnymi kultdrami
ziskanymi z réznych klinickych materidlov v beznej populécii. Stpravy su uréené na vizualne
hodnotenie alebo na stanovovanie v automatickom systéme ErbaExpert. Stprava sluzi ako
pomdcka pri stanoveni diagndzy alebo patologického stavu, ktory méze byt spdsobeny testo-
vanym patogénom. Len na profesionalne pouzitie v klinickom laboratériu.

PRINCIP )
Cinidlo pre test ACETOINU je farbotvorné ¢inidlo na test tvorby acetoinu (Vogesova-Pro-
skauerova reakcia).

ZLOZENIE

Cinidlo pre VPT | - hmotnost’

q—naphthol

Cinidlo pre VPT | — rozpustadlio

Bezvody etanol, denaturovany 5 % metanol
Cinidlo pre VPT Il

Hydroxid draselny

PRIPRAVA PRACOVNEHO ROZTOKU

Cinidlo pre VPT | - Obsah flase s ozna¢enim Cinidlo pre VPT | — rozpustadlo nalejte do flase
s oznaéenim Cinidlo pre VPT | — hmotnost. Po rozpusteni obsahu vzniknuty roztok opatrne
prelejte do flase s ozna&enim Cinidlo pre VPT I. Na etiketu flase je potrebné ihned zazname-
nat DATUM PRIPRAVY a EXPIRACIU (pozrite si ast STABILITA A SKLADOVANIE).
Cinidlo pre VPT Il — pripravené na pouZitie. Vyhnite sa kontaminacii.

STABILITA A SKLADOVANIE

Cinidlo na testovanie ACETOINU by sa malo skladovat' v tme pri teplote 2-25 °C.

Exspiracia je vyznacena na kazdom baleni.

Flaska s kvapkadlom obsahujtca ¢inidlo pre VPT | sa musi skladovat v tme pri teplote 2-8 °C,
pripraveny roztok je pouzitelny do 4 mesiacov od datumu pripravy - nesmie prekro¢it’ datum
exspiracie stipravy.

Flaska s kvapkadlom obsahuijtica ¢inidlo pre VPT Il sa méze skladovat pri teplote 2-25 °C.
POSTUP ANALYZY

Cinidlo na testovanie ACETOINU by sa malo pouzivat v stlade s nAvodom na pouzitie konkrétnej
sUpravy.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Na diagnostické pouzitie in vitro. Musi ju vykonavat opravnena a odborne vzdelana osoba.
Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s touto poméckou, sa musi oznamit vy-
robcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma sidlo pouzivatel a/alebo pacient.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

Cinidlo pre VPT I - hmotnost’

Nebezpecenstvo
Obsahuje: 1-naftol, (Index: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H318 Spoésobuje vazne poskodenie oi.
H335 Moze spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest.
H302+H312 Zdraviu Skodlivy pri poZiti alebo pri styku s koZou.
Bezpecnostné upozornenie:
P261 Zabrarite vdychovaniu prachu.
P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky a zasiahnuté Casti tela.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzlette vietky kontami-
nované Casti odevu. PokozZku ihned' oplachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladaijte lekarsku pomoc/starostlivost.
Cinidlo pre VPT | — rozpustadlo
UF1: KSCS-DWAR-EJ5N-U6DX

Nebezpecenstvo
Obsahuje: metanol
Vystrazné upozornenie:
H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H302 Skodlivy po poziti.
H319 Sposobuje vazne podrazdenie oci.
H371 M6ze spdsobit’ poSkodenie organov.
Bezpecnostné upozornenie:
P210 Uchovavaijte mimo dosahu tepla, hortcich povrchoy, iskier, otvoreného ohria a inych zdrojov
zapalenia. Nefajcite.
P261 Zabrarite vdychovaniu par.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracuijte vo vyplachovani.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Viyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P370+P378 V pripade poziaru: Na hasenie pouzite praskovy hasiaci pristroj/piesok/oxid uhlicity.
Odkvapkavacia frasticka pre ¢inidlo VPT I:

>E

Nebezpecenstvo
Obsahuje: 1-naftol, metanol
Vystrazné upozornenie:
H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H302 Skodlivy po poziti.
H315 Drazdi kozu.
H318 Sposobuje vazne poskodenie oéi.
H371 MoéZe spdsobit poskodenie organov.
Bezpecnostné upozornenie:
P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchoy, iskier, otvoreného ohria a inych zdrojov
zapalenia. Nefajcite.
P261 Zabrarite vdychovaniu par.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracuijte vo vyplachovani.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P370+P378 V pripade poZiaru: Na hasenie pouZite praskovy hasiaci pristroj/piesok/oxid uhlicity.
Cinidlo pre VPT II:

Nebezpecenstvo
Obsahuije: hydroxid draselny, (Index: 019-002-00-8; CAS: 1310-58-3)
Vystrazné upozornenie:
H290 Méze byt korozivna pre kovy.
H302 Skodlivy po poziti.
H314 Sposobuje vazne poleptanie kozZe a poskodenie o¢i.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzlecte vietky kontami-
nované casti odevu. PokoZku ihned' oplachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

NAKLADANIE S ODPADMI
Pozrite si miestne pravne predpisy.
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Reagent for ACETOIN test is an in vitro diagnostic reagent used as supplementary colour
forming reagent for some of MIKROLATEST® kits with pure bacterial cultures obtained from
various clinical materials in the general population. The kits are dedicated for visual evaluati-
on or for determination on automatic system ErbaExpert. The kit is intended as assistance in
establishing a diagnosis or pathological state which can be caused by the tested pathogen. For
professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE
Reagent for ACETOIN test is colour forming reagent for the test for the formation of acetoin (the
Voges-Proskauer reaction).

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Reagent for VPT | — weight

a-naphthol

Reagent for VPT | - solution

Ethanol anhydrous, denatured 5 % methanol
Reagent for VPT Il

Potassium hydroxide

WORKING SOLUTION PREPARATION

Reagent for VPT | — Pour the content of the bottle labelled Reagent for VPT | — solvent into the
bottle labelled Reagent for VPT | — weight. After the content has dissolved, pour carefully the soluti-
on arisen into the dropping bottle labelled Reagent for VPT I. It is necessary to record immediately
the DATE OF PREPARATION and EXPIRY (see STABILITY AND STORAGE) in the bottle label.
Reagent for VPT Il — ready to use. Avoid to contamination.

STABILITY AND STORAGE

Reagent for the ACETOIN test should be stored in the dark at the temperature of (+2 to +25) °C.
Expiration is marked at each package.

The dropping bottle with the reagent for VPT | must be stored in the dark at the temperature of
(+2 to +8) °C, the prepared solution is usable up to 4 months since the date of preparation — not
to exceed the expiry date of the kit.

The dropping bottle with reagent for VPT Il can be stored at the temperature of (+2 to +25) °C.

ASSAY PROCEDURE
The Reagent for ACETOIN test should be used in accordance with the instructions for use of
the specific kit.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient
is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/200
Reagent for VPT | — weight

Danger

Contains: 1-naphtol (Index: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage.

H335 May cause respiratory irritation.

H302+H312 Harmful if swallowed or in contact with skin.

Precautionary statement:

P261 Avoid breathing dust.

P264 Wash hands and exposed parts of the body thoroughly after handling.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Reagent for VPT | - solvent

UFI: KSCS-DWAR-EJ5N-UBDX

Danger
Contains: methanol
Hazard statement:
H225 Highly flammable liquid and vapour.
H302 Harmful if swallowed.
H319 Causes serious eye irritation.
H371 May cause damage to organs.
Precautionary statement:
P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources.
No smoking.
P261 Avoid breathing vapours.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P370+P378 In case of fire: Use powder extinguisher/sand/carbon dioxide to extinguish.
Dropping bottle for Reagent VPT I:

SHO

Contains: 1-naphtol, methanol

Hazard statement:

H225 Highly flammable liquid and vapour.

H302 Harmful if swallowed.

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage.

H371 May cause damage to organs.

Precautionary statement:

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

P261 Avoid breathing vapours.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P370+P378 In case of fire: Use powder extinguisher/sand/carbon dioxide to extinguish.
Reagent for VPT II:

Danger

Contains: potassium hydroxide, (Index: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)

Hazard statement:

H290 May be corrosive to metals.

H302 Harmful if swallowed.

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/eye protection/face protection.

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Katalogové ¢islo Cislo sarze Datum exspirace Vyrobce Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Ctéte navod k pouziti Omezeni teploty
Katalégové ¢islo LOT Lot number Datum exspiracie Vyrobca In vitro Diagnostikum Citajte navod k pouzitiu Teplota skladovania
Catalogue number Expiry date Manufacturer In vitro diagnostic medical device Consult instructions for use Temperature limit
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

MB/IFU/004/24/A Datum revize/Datum revizie/Date of revision: 19. 11. 2024



PeareHT ansa npo6bi AUeTouMH
- onpegeneHue obpasoBaHMa aueTomHa

rba’

Peaxktue ansa tecty ALLETOIH

Kar. Ne. HaszBa npoaykty | YnakoBka (BmicT)

Kat. Ne YnakoBKa (copgepxumoe)
PearenT ana VPT | — HaBecka: 1% 1,8 wr,

Pearent gna VPT | — pacteoputens: 1x 18 mn,
MLT00016 | Pearent ana VPT | — chnakoH-kanenbHuua,

PearexT ana VPT II: 1x18 mn,

WHCTPYKLMS N0 NPYMEHEHNIO
MPUMEHEHME

PeareHT ans npobbl ALLIETOWH — anarHocTuyeckuin peareHT in vitro, ncnonb3yembii B Ka4ecTse
[IOMOMNHUTENBHOTO LIBETOOGPA3yoLLEro peareHTa Ans Hekotopbix Habopos MUKPOIATECT®
C YNCTBIMK KyrnbTypamu GakTepuid, NMomyYeHHbIMA M3 PasfMYHbIX KIMHUYECKUX MaTepuaros
B o6Ler nonynsumn. HaGopbl npeaHa3HayveHb! Ans BU3yarbHO OLEHKU Unu Anist onpeaeneHus
Ha aBToMaTuyeckon cucteme ErbaExpert. HaGop npeaHasHayeH Ansi NOMOLLM B YCTaHOBNEHUN
[MarHo3a Wnn naTonor1Myeckoro COCTOSIHUS, KOTOPOe MOXET ObiTb BbI3BAHO WCCredyeMbiM
natoreHoM. Tomnbko Asst NPOYECCMOHaNbLHOM UCMOMNB30BaHNS B KIMHUYECKUX NlabopaTopusix.

nPUHUMN
PearenT ans npo6el ALLETOWH — aTo uBeTooGpa3sytowmin peareHT Ans Tecta Ha obpasoBaHve
aueTounHa (peakuwsi doreca-lMpockayapa).

OMUCAHME U COCTAB

PearenT gnsa VPT | — HaBecka

a-HadpTon

PeareHT ans VPT | — pacTBOpUTens

OTtaHon 6e3B0AHbIN, AEHATYPUPOBAHHbI 5 % mMeTaHon
PearenT gna VPT I

Twppokena kanust

NMPUrOTOBJIEHUE PABOYErO PACTBOPA

Pearent ana VPT | — nepenutb copepxvmoe dnakoHa ¢ Hagnuceto «PeareHt ans VPT | —
pacTBopuTenb» BO hriakoH ¢ Haanuckto «PeareHT anst VPT | — HaBeckay. Nocne pacTBopeHust
COZIePKMMOTO  OCTOPOXHO MepenuTb MOMYYMBLUMIACS PacTBOp BO  (hriakoH-KanerbHULy C
Hagnucbio «PeareHt anst VPT I». Ha atukeTke donakoHa Heobxoaumo cpasy xe 3anvcate JATY
MPUrFOTOBNEHWA n UCTEYEHWA cpoka rogHocu (cM. «CTABUINbHOCTb Y XPAHEHUE).
PeareHT gns VPT Il — roToB Kk ucnonb3oBaHuio. M3beraite koHTammHaumm!

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHME

PeareHT ansi npobbl ALETOMH CriefyeT XpaHuTb B TEMHOTE Npy Temnepartype oT (+2 go +25) °C.
CpoK rogHOCTW ykasaH Ha kawpaon ynakoBke.(drakoH-kanenbHuly ¢ peareHtoMm ans VPT
HeobXoAMMO XpaHWTb B TEMHOTE npy Temnepatype (oT +2 Ao +8) °C. [puroToBneHHbI pacTBop
npurofeH K 1CMonb30BaHUI0 B TeYeHWe 4 MecsileB C MOMEHTa NPUrOTOBNEHUS, HO He
6onee cpoka rogHocTv Habopa.®nakoH-kanenbHuuy ¢ peareHTom Ans VPT Il MoxHO
XpaHWTb Npu Temneparype ot (+2 go +25) °C.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

Pearent ans npo6bl ALLETOWH cnepyeT ucnonb3oBaTh B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO
NPUMEHEHUIO KOHKPETHOro Habopa.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

HaGop peareHTOB npepHasHadeH Ans in Vitro AWarHoCTVKM MpodheccuoHarnbHO 0ByYeHHbIM
cneupanuctom. OBo Bcex CepbesHbiX MHLMAEHTaX, MpOM3OLLEALINX C HaBGopoM, HeobXxoanmo
COOBLUMTL MPOU3BOAUTENIO.

Upentudmkaums onacHocTen B coorBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
PearenT gnsa VPT | — HaBecka

OnacHo

CopepxuT: 1-TuppokcuHadpranun, (MHaekce: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)

O6o3Ha4yeHne onacHOCTM:

H315 Bbi3blBaEeT pasapaxeHne Koxu.

H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHue rnas.

H335 MoxeT BbI3blBaTb pasapaxeHue AbixaTernbHbIX nyTen.

H302+H312 OnacHo npu npornatbiBaHWUM UMW NPY KOHTaKTe C KOXKeW.

MepbI NPeAOCTOPOXHOCTHU:

P261 W3beratb BAbIXaHUS MbIA.

P264 Mocne paboTbl TLATENBHO BbIMbITh PYKW 1 OTKPbITbIE Y4aCTKW Tena.

P280 Monb3oBaTbcs 3aLUMTHBIMY NEpYaTKaMu/3aLLUMTHON OAEKA0N/3aLUUTHBIMU O4KaMU.
P303+P361+P353 MPW MOMALAHVN HA KOXY (unn Bonockl): HeMeaneHHo CHATL BClO
3arpsi3HeHHyto ofexzay. MPoMbITb KOXy BOZIOW UMW NPUHATD L.

P305+P351+P338 MPWU MOMAOAHUM B TTIASA: OCTOpPOXHO NPOMbITb [rasa BOAOW
B TEYEHUE HECKOMBKNX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE M H3bI, €CIN Bbl NOMNb3yETECh VMU 1 €CIIN 3TO
nerko caenatb. MpoAoMKUTL NPOMbIBaHKeE rmas.

P308+P313 Mpu okasaHuu BO3AEVCTBUS Ui o6ecrokoeHHoCTU: OBpaTUTLES K Bpady.
PeareHT ans VPT | — pacTBOpUTEns

UFI: KSCS-DWAR-EJ5N-UBDX

OnacHo
CofepxuT: MeTaHomn
OBbo3HayeHne onacHoOCTu:
H225 Jlerko BocnnaMeHsIoWascs XnaKkocTb 1 nap.
H302 BpepHo npu npornatbiBaHuu.
H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHue rnas.
H371 MoxeT HaHeCTu Bpef, opraHam.
MepbI NpefoCTOPOXHOCTH:
P210 Bepeyb OT Tenna, ropsumx NoBepXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOTO OTHSI U APYrUX UCTOYHUKOB
BOCMnaMeHeHus. He kyputb.
P261 V/36eratb BAbIXaHWUSA NapoB.
P280 Monb3oBaTbCs 3aWMTHBIMY NepYaTKaMu/3aLLUTHON OAEXKA0N/3aLUUTHBIMU O4KaMU.
P305+P351+P338 MPW MOMAOAHUW B TTIASA: OCTOpPOXHO NpPOMbITb [rasa BOAOW
B TEYEHUE HECKOMBKNX MUHYT. CHSITb KOHTAKTHbIE M H3bI, €CIN Bbl NOMNb3yEeTeCh VMU 11 €CIIN 3TO
nerko caenatb. [PogomkuUTb MPOMbIBaHIeE rmas.
P308+P313 lNpun oka3aHun Bo3nencTBus nnv obecnokoeHHocTn: OBpaTuTbes K Bpayy.
P370+P378 lNpu noxape: AN TyLUEHWSI UCMOMNb30BaTb MOPOLLKOBbIA OTHETYLIMTENb /Mecok/
YIMEKUCTIbIN raa.
®dnakoH-kanenbHUUa c peareHtom VPT I:

SHO®

CopepxuT: 1-TnppokcuHadpranu, Metanon

Obo3HayeHne onacHoOCTu:

H225 Jlerko BocnnaMeHsoWasncs XnakocTb 1 nap.

H302 BpepHo npu npornatbiBaHuu.

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KoxXu.

H318 Bbi3biBaeT cepbesHoe NOBpeXAeHMe rmas.

H371 MoxeT HaHeCTu Bpef, opraHam.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH:

P210 Bepeyb oT Tenna, ropsyMx NOBEPXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOTO OTHSA U APYTMX NCTOYHUKOB
BOCMNameHeHus. He kyputb.

P261 WN3beraTtb BAbIXaHWSA NapoB.

P280 Monb3oBaTbCs 3alMTHBIMU NepYaTkammn/3aLLUnTHOM OAeXA0N/3aLLUNTHBIMU OYKaMU.
P305+P351+P338 MPW MOMNAOAHUA B TTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITE [nasa BOAOW
B TE€YEHNe HECKONbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, ECMK Bbl MONb3YETECH UMW U ECIN
370 nerko cgenartb. MNpoaomkNTL NPOMbIBaHKE rMas.

P308+P313 Npu okazaHun Bo3aenctaus unm obecnokoeHHocTn: OBpaTuTbes k Bpayy.
P370+P378 MNpu noxape: Anst TyLIEHUA UCMONb30BaTb NOPOLLKOBbIN OTHETYLUUTENb /Necok/
YIMeKVCbIN raa.

Pearent gna VPT II:

OnacHo

CopepxuT: rugpokeug kanus, (Mupekc: 019-002-00-8; CAS: 1310-58-3)

0O603Ha4YeHne onacHoOCTK:

H290 MoxeT BbI3biBaTb KOPPO3NIO METANOB.

H302 BpepHo npu npornatbiBaHuu.

H314 Bbi3bIBaET CUMbHbIE OXOTV KOXW 1 MOBPEXAEHNS MMas.

MepbI NpefoCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3alUMTHLIMK NepyaTkamu/cpeacTBaMu 3aluTbl mas/nuua.
P301+P330+P331 MNPW MPOIMATbIBAHWUW: MNMpononockaTtk poT. HE BbI3biBaTb PBOTY.
P303+P361+P353 MPU MOMNAOAHNNA HA KOXY (nnn Bonochkl): HemeaneHHo CHSATb BCO
3arpsi3HeHHyto ofexay. [POMbITb KOXy BOZIOW UMW NMPUHSTL L.

P305+P351+P338 MNP MOMAJAHUMN B TTIABA: OCTOPOXHO MPOMbITb fra3a BOAOA B
TeYEHMe HECKOMbKUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE FIMH3bI, €CIN Bbl MOMb3yeTeCh VMU 1 ECAIN 3TO
nerko caenatb. [pogomkuUTb MPOMbIBaHWe rmnas.

P308+P313 MNpu okasaHu1 BO3OENCTBUS Un 0becrnokoeHHoCTM: OBpaTUTLCS K Bpauy.

YTUIIU3ALUA OTXOQ0B
B cOOTBETCTBUM C CYLLIECTBYIOLLIMMM B K&)KAO0M CTpaHe Npasnnamm Ans AaHHOro Baa maTtepuana.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY fata Bbiaaun PY
PeareHT Anst npobbl ALETOMH -
MLT00016 ONpEaeneHye 0Bpa3oBaHIs ALETOMHa ®C3 2010/07333| ot 26.10.2023

YCNOBHbLIE OBO3HAYEHUA / BAKOPUCTAHI MO3HAYKA

KatanoxHblit Homep L T Homep naptun Cpok rogHocTn
KatanoxHuit Homep Howmep naprii TepmiH npugaTHoCTi

Peaktue ana VPT | — HaBicka: 1x 1,8 mr,

PeakTve ana Peaktus ans VPT | — po3unHHuk: 1% 18 mn,

MLT00016 Tecty ALETOIH PeakTuB ans VPT | — conakoH-kpanensbHuus,
Y PeakTus ans VPT II: 1x18 mn,

IHCTPYKLiSt MO 3aCTOCYBaHHIO

WE C€[vo]

BUKOPUCTAHHSA 3A NPU3HAYEHHAM

PeaktuB gns tecty ALUETOIH - ue giarHoCTWuYHWIA peakTuB Ans in vitro AiarHOCTWKK,
SKUA  BUKOPUCTOBYETLCH K AOMOMDKHWUIA KONbOPOMOPMYIOUUA peakTuB Yy [eskux
Habopax MIKROLATEST® 3 uuctumu GakTepianbHUMK KynbTypamu, OTpUMaHUMMU
3 pi3HUX KNiHIYHUX MaTepianis y 3aranbHin nonynsauii. Habopu npuaHadeHi 4ns BizyanbHoi
ouiHkn abo aHanidy Ha aBTOMaTWU4Hin cuctemi ErbaExpert. Habip Bukopuctaetbecs sk
[OMNOMiXHWIA 3acib y BCTAaHOBNEHHI AiarHo3y abo naTonoriyHoro craHy, Sskuin moxe 6yTu
BUKIUKaHWI JOCNiAKYBaHUM 36yAHWKOM. Tinbku Ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS
B KNiHiYHMX NabopaTopisix.

nPUHUMN Al B
Peaktv anst Tecty ALIETOIH - Lie konbopodopmytounii peakTue [nst NPOBEAEHHS TECTY Ha
YTBOPEHHS aLeToiHy (peakuist doreca-Mpockayepa).

onuc 1 CKnAa

PeaktuB ansa VPT | — HaBicka

a-naphthol

PeaktuB ansa VPT | — piweHHa

ETaHon 6e3BogHuin, AeHaTypoBaHuii 5 % meTtaHon
PeaktuB ansa VPT Il

XnopucTuia kanii

NMPUroTYBAHHSA POBOY0I0o PO34YUHY

PeaktuB ansa VPT | — Bunwiite BMICT chnakoHy 3 Hanucom ,Peaktvs anst VPT | - posumHHUK® y
nakoH 3 Hanucom ,Peaktue ans VPT | - Hagicka®. [icns po34uHeHHs BMICTY obepexxHo nepenuiite
PO34MH, LLIO YTBOPUBCS, Y (hriakoH-kpanenbHuLto 3 etuketkoto ,Peaktus ana VPT I*. HeobxigHo
HeraviHo 3anucati Ha etukeTli cdnakoHy JATY MNMPUMOTYBAHHA ta TEPMIH MPUOATHOCTI
(ovB. CTABINIbHICTb TA 3BEPIFAHHSA).

PeaktuB ans VPT Il — roToBWiA 10 BUKOPUCTaHHS. YHuKaTe 3abpyaHeHHs.

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

PeaktuB ansa tecty ALEETOIH cnig 36epiratv B TempsBi npu Temnepatypi Big +2 go +25 °C.
TepMiH NpuaaTHOCTI BKa3aHO Ha KOXHIN ynakoBLi.

dnakoH-kpanenbHuUlo 3 peaktuBoM ans VPT | HeobxigHo 36epiratv B TempsBi npu
Temnepatypi Big +2 go +8 °C, npurotToBaHWin po3yYvH NpuaaTHUA 0O BUKOPUCTAHHA [0
4 micsauiB 3 AaTW NPUroTyBaHHA Ta HE Mae NepeBuLLyBaTW TepMiH NnpuaaTHocTi Habopy.
dnakoH-kpanenbHuUo 3 peaktnsom ans VPT Il moxHa 36epiratn npu Temnepatypi Bi
+2 go +25 °C.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

Peaktus ansa Ttecty ALIETOIH cnig BukopucToByBaTM y BIAMOBIAHOCTI A0 iIHCTPYKLUIT
3 BUKOPUCTaHHSA KOHKPETHOro Habopy.

NMOMNEPEMAXXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

[nsa giarHocTuky in vitro. [INS BUKOPUCTAHHA NULLE YNOBHOBaXEHWUM i NPOdeCiniHo OCBIYEHNM
axisLeMm.

Mpo ByAb-AKUiN Cepio3HUI IHUMAEHT 3 MEAUYHUM BUPOGOM HeobXiaHO NOBiAOMUTY BUPOGHIMKa
Ta KOMNETEHTHUIA OpraH AepXXaBu-4rieHa, B kil NPOX1BAE KOPUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

lneHTudikauin 3arpos BinnosigHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
PeaktuB gna VPT | — HaBicka

HeGe3neuHo
Mictute: 1-HadpTon, (Mokaxunk: 604-029-00-5; CAS: 90-15-3)
3asBa npo HeGe3neky:
H315 Buknukae noapasHeHHs! LWKIpK.
H318 Buknukae cepiiosHi MOLLKOXKEHHS O4el.
H335 moxe BUKNUKaTh NoapasHeHHs AnXanbHKX LSXIB.
H302+H312 LLkign1Bo npy KoBTaHHi abo KOHTaKTI 3i LLKIpO}o.
3axoau 6e3neku:
P261 YHukaiiTe BOuxaHHs nuny.
P264 PeTenbHO MUITe pyky Ta BiAKPUTI YACTUHU Tina nicns poboTu 3 HAM.
P280 HociTb 3ax1CHi pyKaBU4Kn/3aXUCHWUIA OAST/3aXUCT AN O4ent.
P303+P361+P353, Y PA3I MOTPAMNNAHHA HA LLKIPY (abo Bonoccs): HeraiiHo 3HiMiTb BECb
3abpyaHeHui ogar. 3muiATe LWKipy Bofow abo nig gyLiem.
P305+P351+P338, Y PA3I MOTPAMIIAHHA B O4l: O6epexHo npomuiATe BOAOK MPOTSIOM
[LEKINbKOX XBUMKMH. 3HIMITb KOHTaKTHi IiH3W, SIKLWO BWM HOCWUTE iX i Le nerko 3pobutw.
[MponoBxynTe NPOMUBAHHS.
P308+P313 Y PA3I| BnnuBy abo KOHTakTy: 3BEpHITbCA 3a MEQWYHOK KOHCynbTauiero/
[0MOMOTOI0.
PeaktuB ans VPT 1 — po34MHHUK
UF1: KSCS-DWAR-EJ5N-UBDX

He6e3neuHo
MictTb: meTaHon
3asiBa npo HeGe3neky:
H225 [lyxxe nerkosavimucTa pigvHa Ta i napa.
H302 LLkianueo npu NpoKoBTYBaHHI.
H319 CnpuunHsie cunbHe NofapasHeHHs o4veil.
H371 Moxe CnpUYMHUTY NOLLKOAXKEHHS OpraHiB.
3axoam Gesneku:
P210 Tpumatu noaani Big Tenna, ickop, BiAKPUTOrO BOTHIO | rapsiumnx NoBepxoHb. He nanutu.
P261 YHukaiite BAnXaHHA napu.
P280 HocuTu 3aXMCHi pyKaBUYKW/3aXUCHUI OASAT/3aXUCT O4E.
P305+P351+P338 Y PA3l KOHTAKTY 3 OYMMA: MpoTArom AEKinbKoX XBUMWUH PETENbHO
NPOMUTUN BOAOH0. FAKLLO € KOHTaKTHI NiH3K, 3HATY Y pa3i MOXNMBOCTI. [poaoBXyBaTV NPOMUBATH.
P308+P313 Y pasi ekcriosuuii abo ypaxeHHs: 3BEpHyTUCS 3a nopajok Ao fikaps/aa
MEANYHOI0 AOMOMOTOH0.
P370+P378 Y pasi noxexi: BUKOPUCTOBYITE MOPOLLKOBUIA BOrHErACHUK/MICOK/BYrNEKUCTINIA ra3
NS raciHHSA.
®nakoH-kpanenbHUUs 3 peareHTom VPT I:

<C > < : > ‘Jf &
HeGe3sneuHo

Mictute: 1-HadpTon, metaHon

3asiBa npo HeGe3neky:

H225 [lyxxe nerkosavimucTa pigvHa Ta i napa.

H302 LLkianneo npu NpoKoBTYBaHHI.

H315 CnpuunHsie noapasHeHHs LLKipu.

H318 CnpuunHsie cepiio3He MOLLKOIKEHHS OYelt.

H371 Moxe CnpU4MHUTY NOLLKOAXKEHHS OpraHiB.

3axoam Gesneku:

P210 Tpumatu nogani Big Tenna, ickop, BiAKPUTOrO BOTHIO i rapsiumx NOBEpXoHb. He nanutu.
P261 YHukaiiTe BAMXaHHA napu.

P280 HocuTu 3ax1CHi pykaBUYKW/3aXUCHWIA OLST/3aXUCT O4et.

P305+P351+P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 OUYMMA: MpoTsiroM AeKinbkoxX XBUIMWH PeTeribHO
NPOMUTK BOAOK. FKWO € KOHTaKTHI NiH3W, 3HATU Yy pasi moxnueocTi. [MpoaosxysaTtu
npomusaTu.

P308+P313 Y pasi ekcnosuuii abo ypaxeHHs: 3BepHyTUCS 3a nopajot [0 nikapsi/3a
MeONYHO A0MOMOroHo.

P370+P378 Y pasi noxexi: BUKOpUCTOBYIiTE NMOPOLLKOBUIA BOrHEraCHUK/NICOK/BYrnekucnuin
ras ns raciHHs

PeaktuB gna VPT IlI:

HeGe3neyHo

MictuTb: kanito rigpokena, (Mokaxumk: 019-002-00-8; CAS: 1310-58-3)

3asiBa npo HeGe3neky:

H290 Moxe Cnpuy4MHUTK KOpO3ito MeTanis.

H302 LWkianneo npu NpoKoBTYBaHHI.

H314 CnpuunHsie TSHKK OMiKK LIKIPU Ta MOLLKOPKEHHS O4e.

3axoam 6esneku:

P280 HocuTu 3aXWCHI pyKaBUYKW/3aXMCT O4ei/3axXnCT 0Bnmnyys.

P301+P330+P331 AKLO MPOKOBTHYIN: npononockatn pot. HE Buknukatv 6noBoTy.
P303+P361+P353 AKLLO HA LLIKIPI: (abo Bonocci): HeraitHo 3HiMiTb BECb 3abpyaHEHUI OAST.
MpomuiiTe Wkipy Bogot abo nig aywem.

P305+P351+P338 Y PA3l KOHTAKTY 3 OYMMA: MpoTArom AeKinbKoX XBUMWUH PETENbHO
NPOMUTUN BOAOHO. FAKLLO € KOHTAKTHI NiH3K, 3HATY Y pa3i MOXNMBOCTI. [poaoBXyBaTV NPOMUBATH.
P308+P313 Y pasi ekcrosuuii abo ypaxeHHs: 3BEpHyTUCS 3a nopajow Ao fikaps/3a
ME/MNYHOI OMOMOTOH.

YNPABJIHHA BIAXOOAMU
Byab nacka, 3BepHiTbCS 10 MICLIEBMX 3aKOHOAABYNX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

I'Iepeq ncnonb3oBaHMeEM BHUMATENbHO

lMpowussoauTens Lnsa in vitro auarHocTuku N3y4uUTe UHCTPYKLMO Temnepatypa xpaHeHus Q HavjoHanbHuit 3HaK
Bupo6Huk In vitro piarHocTuka lMepep BUKOPUCTAHHSM yBaXHO Temnepatypa 36epiraHHst BiANOBIAHOCTI Anst YkpaiHu

BVBMITb IHCTPYKLIitO

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485 e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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