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REAGENT SPOT
INDOLE DMACA

MBI448A ..ot 10ml
1. INTENDED USE

Reagent SpotIndole DMACA is areagent for use in qualitative
procedures to determine the ability of an organism to split
indole from the tryptophan molecule.

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

2. PRINCIPLE OF THE TEST

The Reagent Spot Indole DMACA is a reagent used to
determine the ability of an organism to split indole from
the tryptophan molecule. For the test, Whatman No. 1
Filter Paper or equivalent is placed into a petri dish. Onto
one area of the filter paper, three drops of the Reagent Spot
Indole DMACA Reagent are added. Using a loop, one to five
colonies are removed from a pure culture on an agar plate
and rubbed gently onto the area of filter paper containing
the Reagent Spot Indole DMACA. The tryptophan is
hydrolysed by tryptophanase to produce three possible end
products, indole, pyruvate and ammonium ion. The Spot
Indole DMACA contains p-dimethylaminocinnamaldehyde,
combines with indole to produce a distinct blue-colour.

3. KIT CONTENTS, PREPARATION FOR USE AND
STORAGE

Reagent Spot Indole DMACA (1 dropper bottle, 10ml)
DMACA (p-dimethylaminocinnamaldehyde) - 1% w/vol
Hydrochloric acid (36%)

The expiration of the kit is stated on the package label.

If unopened, store at 2-8°C. Allow the container to reach
room temperature before opening.

e This product is for in vitro diagnostic use only.
e Danger:

e May be corrosive to metals

e Causes severe skin burns and eye damage

e May cause respiratory irritation

4. PRECAUTIONS

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

In the event of malfunction do not use device.

DANGER

H314 Causes severe skin burns and
eye damage.
H318 Causes serious eye damage.
H335 May cause respiratory
irritation.
H290 May be corrosive to metals.
P280 Wear protective gloves/
protective clothing/eye
protection/face protection.
P301+ IF SWALLOWED: rinse mouth.
P330+ Do NOT induce vomiting.
P331
P303+ IF ON SKIN (or hair): Remove/
P361+ Take off immediately all
P353 contaminated clothing. Rinse
skin with water/shower.
P310 Immediately call a POISON
CENTER or doctor/physician.
P304+ IF INHALED: Remove victim
P340 to fresh air and keep at rest
in a position comfortable for
breathing.

5. SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines.

6. TEST PROCEDURE

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e Timer

e Whatman No.1 Filter paper or equivalent

e Petridish

e Inoculating loop

e Loop sterilization device

e Positive control: from a recognized culture collection
culture

e Negative control: from a

collection
7. PROCEDURE

recognized

e Place a Whatman No.1 Filter paper or equivalent
into a petri dish.

e Onto one area of the filter paper, add 3 drops of
Reagent Spot Indole DMACA Reagent.

e Using a loop, remove 1 to 5 colonies from a pure
culture from an agar plate and rub gently onto the
area of filter paper with the Reagent Spot Indole
DMACA Reagent.

e Observe for colour change.



8. QUALITY CONTROL

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

e Positive Control: use a suitable positive control
e.g. Escherichia. coli ATCC® 25922™, following the
method described in the test procedure.

Negative Control: use a suitable negative control e.g.
Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, following the
method described in the test procedure.

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

9. RESULTS

INTERPRETATION

Positive Result
A result is positive if a blue colour develops within 10
seconds.

Negative Result
A negative result is obtained if no colour change occurs
within 10 seconds.

10. SYMBOL LEGEND

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Contains sufficient for <N> tests

Do not use if package is damaged

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

Importer

eSS E

Unique Device Identifier

Authorized representative in the
P

European Community

UK Conformity Assessed

European Conformity Assessment

Manufacturer

C€ &a

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
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REACTIF SPOT
INDOLE DMACA

MBLAABA ..o 10 ml
1. UTILISATION PREVUE

Le réactif Spot Indole DMACA est un réactif destiné a étre utilisé
dans les procédures qualitatives afin de déterminer la capacité
d’un organisme a séparer 'indole de la molécule de tryptophane.

Ce dispositif n‘est pas automatisé, il est réservé a un usage
professionnel et n’est pas un test diagnostique compagnon.

2. PRINCIPE DU TEST

Le réactif Spot Indole DMACA est un réactif utilisé pour
déterminer la capacité d'un organisme a séparer l'indole
de la molécule de tryptophane. Pour le test, du papier filtre
Whatman n° 1 ou équivalent est placé dans une boite de Pétri.
Sur une zone du papier filtre, trois gouttes du réactif Spot Indole
DMACA sont ajoutées. A I'aide d’'une anse, une a cinq colonies
sont retirées d’une culture pure sur une plaque de gélose et
frottées doucement sur la zone de papier filtre contenant le
réactif Spot Indole DMACA. Le tryptophane est hydrolysé par
la tryptophanase pour produire trois produits finaux possibles,
I'indole, le pyruvate et I'ion ammonium. Le réactif Spot Indole
DMACA contient du p-diméthylaminocinnamaldéhyde, qui se
combine avec I'indole pour produire une couleur bleue distincte.

3. CONTENU DU KIT, PREPARATION POUR
L'UTILISATION ET CONSERVATION

Réactif Spot Indole DMACA (1 flacon compte-gouttes,
10 ml) DMACA (p-diméthylaminocinnamaldéhyde) - 1 % p/
vol d’acide chlorhydrique (36 %)

La date de péremption du kit est indiquée sur I'étiquette
de I'emballage.

Si non ouvert, conserver entre 2 et 8 °C. Laisser le récipient
atteindre la température ambiante avant ouverture.

e Ce produit est exclusivement réservé a l'usage
diagnostique in vitro .

e Danger:
e Peut étre corrosif pour les métaux

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

e Peut provoquer une irritation respiratoire

4. PRECAUTIONS

DANGER [H314 Provoque des brdlures de la
peau et des lésions oculaires
graves.

H318 Provoque des lésions oculaires
graves.

H335 Peut provoquer une irritation
des voies respiratoires.

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

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

P301+ EN CAS D’INGESTION : rincer la

P330+ bouche. NE PAS provoquer de

P331 vomissements.

P303+ EN CAS DE CONTACT AVEC LA

P361+ PEAU (ou les cheveux) : enlever

P353 immédiatement tous les
vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau/se doucher.

P310 Appeler immédiatement un
CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

P304+ EN CAS D’INHALATION :

P340 transporter la victime a
I'extérieur et la maintenir
dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser I'appareil.

5. PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre recueillis et manipulés
conformément aux directives locales recommandées.

6. PROCEDURE DE TEST

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien
avec le dispositif au fabricant et a 'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le/la patient(e)
sont établis.

e Minuterie

e Papier filtre Whatman n° 1 ou équivalent
e Boite de Pétri

e Anse d'inoculation

e Dispositif de stérilisation de I'anse

e Contréle positif : issu d'une collection de cultures
reconnue

e Controle négatif : issu d'une collection de cultures
reconnue

7. PROCEDURE

e Placer un papier filtre Whatman n°® 1 ou équivalent
dans une boite de Pétri.

e Sur une zone du papier filtre, ajoutez 3 gouttes de
réactif Spot Indole DMACA.

e A Il'aide d'une anse, prélever 1 a 5 colonies d'une
culture pure sur une plaque de gélose et les frotter
délicatement sur la zone de papier filtre avec le
réactif Spot Indole DMACA.

e Observer le changement de couleur.



8. CONTROLE QUALITE

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

e Controle positif : utiliser un contréle positif approprié,
par ex. Escherichia. coli ATCC® 25922™, en suivant la
méthode décrite dans la procédure de test.

Controdle négatif : utiliser un contréle négatif approprié,
par ex. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, en
suivant la méthode décrite dans la procédure du test.

Ne pas utiliser le test si les réactions des organismes de
contrdle sont incorrectes.

9. RESULTATS

INTERPRETATION

Résultat positif
Un résultat est positif si une couleur bleue apparait dans
les 10 secondes.

Résultat négatif
Un résultat est négatif si la couleur ne change pas dans les
10 secondes.

10. LEGENDE DES SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter les instructions d'utilisation

Limites de température (température de
stockage)

Contenu suffisant pour <N> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Code de lot (numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

Importateur

Identifiant unique du dispositif

ger-Eeoi- =58

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Conformité au Royaume-Uni évaluée

Systeme européen d’évaluation de la
conformité

E (35

Fabricant
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

Les marques du catalogue ATCCTM et ATTCC sont

des marques commerciales d’American Type Culture
Collection. Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW Royaume-Uni
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CINIDLO SPOT
INDOLE DMACA

MBLAABA ..o 10 ml
1. URCENE POUZITIE

Cinidlo Spot Indole DMACA je ¢inidlo na pouzitie v kvalitativnych
postupoch na stanovenie schopnosti organizmu odstiepit indol
z molekuly tryptofanu.

Pomdcka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne
poutZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

2. PRINCIP TESTU

Cinidlo Spot Indole DMACA je ¢inidlo pouZivané na
stanovenie schopnosti organizmu odstiepit indol
z molekuly tryptofanu. Na vykonanie testu sa filtracny
papier Whatman ¢. 1 alebo jeho ekvivalent vlozi do
Petriho misky. Na jednu plochu filtracného papiera sa
pridaju tri kvapky cinidla Spot Indole DMACA. Pomocou
kluéky sa naberie jedna aZz pat koldnii z Cistej kultdry na
agarovej platni a jemne sa votrie na plochu filtraéného
papiera obsahujuceho ¢inidlo Spot Indole DMACA.
Tryptofan je hydrolyzovany tryptofandazou za vzniku
troch moznych koneénych produktov: indolu, pyruvatu
a aménneho i6nu. Cinidlo Spot Indole DMACA obsahuje
p-dimetylaminocinnamaldehyd, ktory sa kombinuje
s indolom a vytvdra vyrazni modru farbu.

3. OBSAH SUPRAVY, PRIPRAVA NA POUZITIE
A USKLADNENIE

Cinidlo Spot Indole DMACA (1 flasticka s kvapkadlom, 10 ml)
DMACA (p-dimetylaminocinnamaldehyd) — 1 % hm./obj.
kyseliny chlorovodikovej (36 %)

Détum exspirdcie kazdej stipravy je uvedeny na oznaceni obalu.

Ak nie je otvorend, skladujte pri teplote 2 az 8 °C. Pred
otvorenim nechajte nadobu dosiahnut izbovu teplotu.

e Tento vyrobok je uréeny len na diagnostické pouzitie
in vitro.

e Nebezpeclenstvo:

e Mobze byt korozivny pre kovy

e Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci
e Mobze spbsobit podrazdenie dychacich ciest

4. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislushému organu
Elenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.

NEBEZ-

. H314 Sposobuje vazne poleptanie
PECENSTVO koZe a poskodenie oci.

H318 Sposobuje vazne poskodenie
oci.

H335 Mbze spbsobit podrazdenie
dychacich ciest.

H290 Moze byt korozivne pre kovy.

P280 PouZivajte ochranné rukavice/
ochranny odev/ochranné
okuliare/tvarovy §tit.

P301+ | PO POZITI; vyplachnite Usta.

P330+ NEVYVOLAVAITE VRACANIE.

P331

P303+ PRI KONTAKTE S POKOZKOU

P361+ (alebo vlasmi): Odstrarite/

P353 vyzlecte si vsetko kontaminované
oblecenie. Oplachnite pokozku
vodou/sprchou.

P310 Okamtzite volajte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM
alebo lekara.

P304+ PO VDYCHNUTI: Presurite

P340 postihnutého na Cerstvy
vzduch a nechajte ho
oddychovat v polohe,
ktord mu umozni pohodIné
dychanie.

5. ODBER A TRANSPORT VZORKY

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat
podla odporucanych usmerneni.

6. POSTUP TESTU
MATERIALY POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE

o Casovat

e Filtracny papier Whatman €. 1 alebo jeho ekvivalent
e Petriho miska

e Ockovacia klucka

e Sterilizacné zariadenie na klucky

e Pozitivna kontrola: z uznavanej zbierky kultar

e Negativna kontrola: z uznavanej zbierky kultar

7. POSTUP

e Vlozte filtratny papier Whatman ¢. 1 alebo jeho
ekvivalent do Petriho misky.

¢ Na jednu plochu filtracného papiera pridajte 3 kvapky
¢inidla Spot Indole DMACA.

e Pomocou klucky naberte 1 az 5 koldnii z Cistej kultdry

na agarovej platni a jemne ich rozotrite na oblast
filtracného papiera s Cinidlom Spot Indole DMACA.

e Sledujte zmenu farby.



8. KONTROLA KVALITY

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

e Pozitivna kontrola: pouzZite vhodnu pozitivhu
kontrolu, napr. Escherichia. coli ATCC® 25922™ podla
metddy opisanej v postupe testu.

Negativna kontrola: pouzite vhodnl negativhu
kontrolu, napr. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™
podla metddy opisanej v postupe testu.

Ak su reakcie s kontrolnymi organizmani nespravne, test
nepouzivajte.

9. VYSLEDKY

INTERPRETACIA

Pozitivny vysledok

Vysledok je pozitivny, ak sa modra farba vyvinie do 10 sekuiind.
Negativny vysledok

Negativny vysledok sa ziska, ak do 10 sekund neddjde k Ziadnej
zmene farby.

10. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Katalégové ¢islo

Zdravotnicka pomdcka na diagnostiku
in vitro

Precitajte si navod na poufZitie

Obmedzenia teploty (tepl. uskladnenia)

Obsahuje dostato¢né mnozstvo na <N>
testov

Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny

Kéd sarze (Cislo Sarze)

PouZite do (datum exspiracie)

Dovozca

Jedinec¢ny identifikdtor pomocky

Autorizovany zastupca v Eurépskom
povany zastup P
spolocenstve

e Eo-|-(E8

Posudenie zhody v Spojenom krélovstve

Eurdépske posudzovanie zhody
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Vyrobca
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PEAKTUB SPOT
INDOLE DMACA

MB1448A
1. NPEAHA3HAYEHUE

PeakTnBbT Spot Indole DMACA e peakTuB 33 U3nos3saHe B
KayecTBEHW NpoLesypv 3a onpeaensHe Ha cnocobHOCTTa Ha
OopraHM3ma [a pasgensa MHA0M OT Mo/IeKy1aTa Ha TpunTodaH.

M3penvero He e aBTOMaTU3MPAHO, CamMo 3a NpodecroHanHa
ynotpe6a e 1 He e CbMbTCTBALLA AUArHOCTUKA.

2. MPUHLINMN HA TECTA

PeaktnebT Spot Indole DMACA e peaKkTus, M3Mon3BaH 3a
onpeaensaHe Ha cnocobHOCTTa Ha opraHW3ma Aa pasgens
WHAON OT MofieKynaTa Ha TpuntodaH. 3a Tecta GUATLPHA
xaptma Whatman Ne 1 wan ekBMBaneHT ce nocTasBa B
neTpuesanaHuyKa. Bbpxy egHavacT ot puATbpPHaTa XapTuA ce
£06aBAT TpU Kanku peaktms Spot Indole DMACA. C nomouura
Ha NMpUMKa efjHa A0 NeT KOJIOHUK ce OTCTPAHABAT OT YMCTa
KyATypa BbpXy arapoBa niaka M ce BTPMBAT BHUMATEHO
BbpXy obnactta Ha ¢waTbpHaTa XapTuA, CbAbprKallid
peakTusa Spot Indole DMACA. TpunTodaHbT ce Xuaponmsupa
oT TpuntodaHasa, 3a Aa ce Npou3BesaT TPU Bb3MOXKHM
KpaliHW NpoAyKTa, MHAOA, NMUPYBaT U aMOHWEB IOH. Spot
Indole DMACA cbabpiKa p-auMeTUIaMMHOLMHaManaexua,
KOMBWHUpPaH C MHAON, 3a Aa Ce NOAYYN OTHET/IMB CUH LIBAT.

3. CbAbPXAHUE HA KOMNJIEKTA, NOATOTOBKA
3A YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

PeakTusbT Spot Indole DMACA (1 6ytunka ¢ kankomep, 10
ml) DMACA (p-aMmeTunamuvHoumHamangexua) - 1% w/vol
CONHA KncenuHa (36%)

CpOK'bT Ha rOAHOCT Ha BCEKU KOMMEKT € NOCOYeH BBbPXY
€TUKeTa Ha ONaKOoBKaTa.

AKO He e OTBOPEH, CbXpaHABalTe ro mpu TemnepaTypa
ot 2 pgo 8°C. OcTaBeTe KOHTeWHepa Aa AOCTUTHe CTalHa
TemnepaTypa npeam otBapsHe.

e To3M NPOAYKT e camo 3a in vitro gnarHoCTUKa.

e OnacHocT:

e Moxe fa 6bae KOPO3UBEH KbM MeTann

e [IpMUYMHABA TEXKMN N3rapAHNA HA KOXKaTa U CEPUO3HO
yBpexgaHe Ha o4nte

e Moxe aa NpUYnHU pecnupaTopHO ApasHeHe

4. NPEANA3HU MEPKU

BceKku cepro3eH MHUMAEHT, KOWTO € Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C
nsgenveto, Tpabea aa 6bae AOKNAABAH HA NPOU3BOAUTENA
1 Ha KOMMNETEHTHMA OpraH Ha AbprKaBaTa Y/eHKa, B KOATO
ca YCTaHOBEHU MOTPEBUTENAT U/UAW NALMEHTBT.

OMNACHOCT H314 MprYMHABa TEXKN U3rapAHMA Ha

KOXKaTa U CepUO3HO yBpeXJdaHe
Ha ouwuTe.

H318 Mpenmn3BuKBa CEpMO3HO
yBpexaaHe Ha ouuTe.

H335 Moske ga npuynHn
pecnupaTopHO Apa3HeHe.

H290 Moske ga 6bae KOpo3vBEeH KbM
meTanu.

P280 HoceTe 3alWuTHK pbKasuum/
npeanasHo obnekno/3awmra
Ha oYmMTe/3aLLmMTa Ha IMLETO.

P301+ MPW NOMbLUAHE: nsnnakHete

P330+ ycTata. HE npegussuksaite

P331 noBpbLUaHe.

P303+ MPU KOHTAKT C KOXATA (nnmn

P361+ Kocata): HesabasHo oTcTpaHeTe/

P353 cBasieTe BCUYKM 3aMbPCEHU
apexu. M3annakHeTe Koxata ¢
BOZA WU B3emeTe Ayl

P310 HesabasHo ce obageTe B
LEHTBP NO TOKCMKONOINA
VAW Ha NeKap.

P304+ NP BONLUBAHE: U3BepeTte

P340 NoCTPaganmA Ha YMUCT Bb3AyX U
ro noctaBeTe B NMOKOW B yA06Ha
33 AMLIaHe No3numa.

B cnyyait Ha HapywasaHe Ha paboTata Ha M34enneTo, He
ro u3nonseamTe.

5. CbBMPAHE U TPAHCITOPTUPAHE HA NMPOEU

Mpobute Tpabsa Ja ce cbbupat M obpaboTsaT cbrnacHo
MECTHUTE NpenopbYaHM yKasaHus.

6. TECTOBA NPOLIEAYPA
HEOBXOANMMW, HO HEMPEAOCTABEHW MATEPUATTA

e Taiimep

e  ®untbpHa xaptva Whatman Ne 1 unu eksusaneHTt

e [leTpueBa naHWuKa

*  MHOKy/NMpaLla npumKa

e YCTPOICTBO 3a CTepUNN3ALMUA HA KOHTYP

e [loNoXKWTE/HA KOHTPOA: OT MPW3HaTa KONEeKLUMA oT
KynTypmn

e OTpuuaTenHa KOHTPOMA: OT MpW3HaTa KOMEKUUsA oT
KynTypun

7. MPOLIEAYPA

e [loctaBete dunTbpHa xaptua Whatman Ne 1 uaun
€KBMBaJIeHT B NeTp1eBa NaHWUYKa.

e Bbpxy efHa yacT oT GUNTbpHaTa xapTua gobasete 3
Kanku oT peakTusa Spot Indole DMACA Reagent.

e C nomouwta Ha NpMmKa oTcTpaHeTe 1 A0 5 KONOHUMU
OT YMCTa KyATypa OT arapoBa Miaka U BHUMATENHO
pasTpuiiTe BbpXy 061acTTa Ha GUATBPHATA XapTUA €
peakTtusa Spot Indole DMACA Reagent.

e HabnopasaiiTe 3a NpoMAHa Ha LBeTa.



8. KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

TpsabBa fa ce NpoBexAa KOHTPOA Ha KayecTBOTO C BCAKA
nonyyeHa npaTtka 1 HoB NapTUAeH Homep. Beaka nabopatopus
Tpa6Ba fa cna3Ba U3KCKBaHMATA Ha AbPXKaBHO M MECTHO HUBO.

o [loNoXKUTENHA KOHTPOAA: U3NoA3BaiTe Noaxoaalla
NoNOXKUTENHA KOHTpona, Hanp. Escherichia. coli
ATCC® 25922™, cnepBaiikM meToga, OMWcaH B
npoueaypara 3a U3nuTBaHe.

OTpuuaTeNHa KOHTPO/A: M3MO0/3BaiiTe NOAXOAALLA
oTpuuaTenHa KOHTpOANa, Hanp. Klebsiella
pneumoniae ATCC® 13883™, cneaBalikm MeToaa,
onucaH B NpoueaypaTa 3a U3nuTBaHe.

He u3nonssaiTe Tecta, ako peakuumuTe Ha KOHTPOJIHUTE
OpraHM3MM ca HempaBuIHN.

9. PE3VITATU

MHTEPMPETALLNA

MonoxuteneH pesynrar
Pe3ynTaTbT € NonoXutesneH, ako ce MNOABM CUH LBAT B
pamkuTte Ha 10 cekyHau.

OTpuuateneH pesyntar
OTpuuaTeneH pesyntaT ce Mo/yvyaBa, aKO He HacTbnu
npomsaAHa B LgeTa B pamkuTe Ha 10 cekyHau.

10. JNIETEHOA HA CUMBOJIUTE

KatanoeH HOMep

MeaUUMHCKO U3genue 3a UH BUTPO
[AMarHocTuKa

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUMUTE 3a
ynotpeba (IFU)

OrpaHuyeHuna 3a TemnepaTtypaTa
(TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHwue)

CbAbprKa JOCTaTbYHO MaTepuanm 3a <N>
Tecta

[la He ce U3Mon3Ba, aKo OMaKoBKaTa e
nospesgeHa

Kog Ha naptuaata (MaptuaeH Homep)

[a ce usnonssa 8o (Cpok Ha rogHocT)

BHocuten

YHWKaneH naeHtudukatop Ha usgenmeTo

YnbaHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeickaTa o6uHoCT
OueHKa 3a CbOTBETCTBUETO C
M3UCKBaHUATa Ha O6eanHEHOTO
KPancTBO

55 | |8 e - [Flo| |- || F[8

N
m

EBpOI‘IeﬁCKa OUEeHKa 3a CboTBeTCTBME

<l

C€ ea

Mpoussoguten

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anaseHu.
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REAGENCIE SPOT
INDOLE DMACA

MBLAABA ..o 10 ml
1. ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie Spot Indole DMACA je reagencie uréena k pouziti
v kvalitativnich postupech ke zjisténi schopnosti organismu
Stépit indol z molekuly tryptofanu.

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

2. PRINCIP TESTU

Reagencie Spot Indole DMACA je reagencie pouZivand
ke zjisténi schopnosti organismu Stépit indol z molekuly
tryptofanu. Pfi testu se do Petriho misky vlozi filtraéni papir
Whatman ¢. 1 nebo ekvivalent. Na jednu &ast filtracniho
papiru se pridaji tfi kapky reagencie Spot Indole DMACA.
Pomoci smycky se jedna azZ pét kolonii odstrani z ¢isté kultury
na agarové misce a jemné se vetre do ¢asti filtracniho papiru
s reagencii Spot Indole DMACA. Tryptofan je hydrolyzovan
tryptofanazou, coz vede ke vzniku tfi moznych konecnych
produktd: indolu, pyruvatuaamonnéhoiontu. Reagencie Spot
Indole DMACA obsahuje p-dimethylaminocinnamaldehyd,
ten reaguje s indolem za vzniku vyrazné modrého zbarveni.

3. OBSAH SOUPRAVY, PRIPRAVA K POUZITI A
SKLADOVANI

Reagencie Spot Indole DMACA (1 lahvi¢ka s kapatkem, 10 ml)

DMACA (p-dimethylaminocinnamaldehyd) — 1 % hm./obj.
kyseliny chlorovodikové (36 %)

Datum poutzitelnosti soupravy je uvedeno na stitku baleni.

Neoteviené baleni skladujte pfi teploté 2 az 8 °C. Pred
otevienim nechte nadobu ohfat na pokojovou teplotu.

e Tento vyrobek je urcen pouze pro diagnostické
pouZiti in vitro.

e Nebezpeci:

e MUze byt korozivni pro kovy.

e ZpUsobuje tézké poleptani kiiZze a poskozeni oci.
e MUZe zpusobit podrazdéni dychacich cest.

4, BEZPECNOSTNi OPATREN{

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
se musi nahlasit vyrobci a prislusnému organu clenského statu,
v jehoZ pusobnosti uZivatel anebo pacient sidli.

V pripadé nespravného fungovani prostiedek nepouzivejte.

(@]
—_—

NEBEZPE

H314 Zpusobuje tézké poleptani
kaZe a poskozeni o¢i.

H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci.

H335 M(Ze zpUsobit podrazdéni
dychacich cest.

H290 Mize byt korozivni pro kovy.

P280 PouZivejte ochranné rukavice
/ ochranny odév / ochranné
bryle / obli¢ejovy §tit.

P301+ PRI POZITI: vyplachnéte Usta.

P330+ NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P331

P303+ PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):

P361+ Veskeré kontaminované ¢asti

P353 odévu okamZzité svléknéte.
Oplachnéte kizi vodou /
osprchujte.

P310 OkamZité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACN(
STREDISKO nebo Iékare.

P304+ PRI VDECHNUTI: P¥eneste

P340 postizeného na Cerstvy vzduch
a ponechte jej v klidu v poloze
usnadnujici dychani.

5. ODBER A PREPRAVA VZORKU

Vzorky je tfeba odebirat a zachézet s nimi podle doporuéenych
mistnich pokynd.

6. POSTUP TESTOVANI
POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

o Casovat

e Filtracni papir Whatman ¢. 1 nebo ekvivalent
e Petriho miska

e Inokula¢ni smycka

e Zafizeni na sterilizaci smycky

e Pozitivni kontrola: z uznané sbirky kultur

e Negativni kontrola: z uznané sbirky kultur

7. POSTUP

e Vlozte filtracni papir Whatman ¢. 1 nebo ekvivalent
do Petriho misky.

e Na jednu cast filtracniho papiru pridejte 3 kapky
reagencie Spot Indole DMACA.

e Pomoci smycky odstrafite 1 az 5 kolonii z Cisté

kultury na agarové misce a jemné je vetrete do Casti
filtraniho papiru s reagencii Spot Indole DMACA.

e Sledujte, zda dochazi ke zméné barvy.



8. KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality by se méla provadét s kazdou zasilkou a pfi
obdrZzeni vyrobkud s novym Cislem $arZe. Kazda laboratof se
ma Fidit prisluSnymi statnimi a mistnimi pozadavky.
e Pozitivni kontrola: pouzZijte vhodnou pozitivni
kontrolu, napf. Escherichia. coli ATCC® 25922™, podle
metody popsané v postupu testovani.

Negativni kontrola: pouZijte vhodnou negativni
kontrolu, napt. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
podle metody popsané v postupu testovani.

Test nepouZivejte, pokud jsou reakce s kontrolnimi organismy
nespravné.

9. VYSLEDKY
INTERPRETACE

Pozitivni vysledek
Vysledek je pozitivni, pokud se modra barva vyvine do
10 sekund.

Negativni vysledek
Negativni vysledek je ziskan, pokud do 10 sekund nedojde
ke zméné barvy.

10.  VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro

Prectéte si navod k poufZiti

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

Obsah postacuje pro <N> testl

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Kéd Sarze (Cislo Sarze)

Datum poufZitelnosti (datum exspirace)

Dovozce

g Elei- =58

Jedinec¢ny identifikator prostiedku

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Evropské posouzeni shody

E 55

Vyrobce
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Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou
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REAGENSSPOT INDOL
DMACA

MBI448A ...oooviiiiiiiiicietc e 10 ml
1. TILSIGTET ANVENDELSE

Reagent Spot Indole DMACA er et reagens til brug i kvalitative
procedurer til at bestemme en organismes evne til at spalte
indol fra tryptophanmolekylet.

Anordningen er ikke automatiseret, er kun til professionel
brug og er ikke til ledsagende diagnosticering.

2. PRINCIP FOR TESTEN

Reagent Spot Indole DMACA er et reagens, der bruges til
at bestemme en organismes evne til at spalte indol fra
tryptophanmolekylet. Tiltesten anbringes Whatman-filterpapir
nr. Leller tilsvarende i en petriskal. Pa et omrade af filterpapiret
tilsaettes tre draber Reagent Spot Indole DMACA-reagens. Ved
hjeelp af en Igkke fjernes en til fem kolonier fra en ren kultur
pa en agarplade og gnides forsigtigt ind pa filterpapiromradet,
der indeholder Reagent Spot Indole DMACA. Tryptophanen
hydrolyseres af tryptophanase for at producere tre mulige
slutprodukter, indol, pyruvat og ammonium-ion. Spot
Indole DMACA indeholder p-dimethylaminocinnamaldehyd,
kombineres med indol og giver en tydelig bla farve.

3. SATTETS INDHOLD, KLARG@RING TIL BRUG OG
OPBEVARING

FARE

H314 Forarsager svaere forbraendinger
af huden og gjenskader.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

H335 Kan forarsage irritation af
luftvejene.

H290 Kan aetse metaller.

P280 Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P301 + | TILFALDE AF INDTAGELSE:

P330 + Skyl munden. Fremkald IKKE

P331 opkastning.

P303 + VED KONTAKT MED HUDEN

P361 + (eller haret): Alt tilsmudset tgj

P353 fiernes/tages straks af. Skyl/
brus huden med vand.

P310 Ring omgdende til en
GIFTINFORMATION eller laege.

P304 + VED INDANDING: Flyt

P340 personen til et sted med
frisk luft og sgrg for, at
vejrtraekningen lettes.

5. INDSAMLING OG TRANSPORT AF PRAPARAT

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

6. TESTPROCEDURE

PAKR/AVEDE MATERIALER, DER IKKE LEVERES

Reagent Spot Indole DMACA (1 drabeflaske, 10 ml)
DMACA (p-dimethylaminocinnamaldehyd) — 1 % vaegt/volumen
saltsyre (36 %)

Seettets udlgbsdato er angivet pa emballagens etiket.

Opbevares i udbnet tilstand ved 2-8 °C. Beholderen skal
opna stuetemperatur fgr abning.

e Dette produkt er kun til in vitro-diagnostisk brug.

e Fare:

e Kan ztse metaller

e Forarsager sveere atsninger af huden og gjenskader

e Kan forarsage irritation af luftvejene

4. FORHOLDSREGLER

e Timer

e Whatman-filterpapir nr. 1 eller tilsvarende

e Petriskal

e Inokuleringslgkke

o Lgkkesteriliserings-anordning

e Positiv kontrol: fra en godkendt kultursamling

e Negativ kontrol: fra en anerkendt kultursamling
7. PROCEDURE

Alle alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

Brug ikke anordningen i tilfeelde af funktionsfejl.

e Anbring et Whatman-filterpapir nr. 1 eller tilsvarende
i en petriskal.

e P3 et omrade af filterpapiret tilsaettes tre draber
Reagent Spot Indole DMACA-reagens.

e Med en Igkke fijernes 1 til 5 kolonier fra en ren
kultur pd en agarplade og gnides forsigtigt ind
pa filterpapiromradet med Reagent Spot Indole
DMACA-reagens.

e Observeres for farveaendring.



8. KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontroltest skal udfgres for hver forsendelse og
hvert nyt modtaget lotnummer. Hvert laboratorium bgr
overholde deres nationale og lokale krav.

e Positiv kontrol: brug en passende positiv kontrol,
f.eks. Escherichia. coli ATCC® 25922™ ifglge metoden,
der er beskrevet i testproceduren.

Negativ kontrol: brug en passende negativ kontrol,
f.eks. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ ifglge
metoden, der er beskrevet i testproceduren.

Brug ikke testen, hvis kontrolorganismernes reaktioner er
forkerte.

9. RESULTATER
FORTOLKNING

Positivt resultat
Et resultat er positivt, hvis der udvikles en bla farve inden
for 10 sekunder.

Negativt resultat
Et resultat er negativt, hvis der ikke sker farveaendring inden
for 10 sekunder.

10. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

Tilstreekkeligt indhold til <N> tests

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Batchkode (lotnummer)

Sidste anvendelsesdato (udlgbsdato)

Importgr

gerEloi- =58

Unik udstyrsidentifikation

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Fzellesskab

Britisk konformitetsvurdering

Europaeisk overensstemmelsesvurdering

E 55

Fremstiller
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ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemaerker

tilhgrende American Type Culture Collection. Alle andre
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REAGENZ SPOT
INDOLE DMACA

[REF]I MBLA48A ......viiiicieteiriccicicieiss et 10 ml
1. ANWENDUNGSBEREICH

Das Reagenz Spot Indole DMACA ist zur Verwendung in
qualitativen Verfahren zum Nachweis der Fahigkeit eines
Organismus zur Abspaltung von Indol vom Tryptophan-
Molekil bestimmt.

Das Produkt ist nicht automatisiert, darf nur durch Fachper-
sonal verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

2. TESTPRINZIP

Das Reagenz Spot Indole DMACA wird fiir den Nachweis der
Fahigkeit eines Organismus zur Abspaltung von Indol vom
Tryptophan-Molekil verwendet. Fiir den Test wird Whatman-
Filterpapier Nr. 1 oder ein gleichwertiges Filterpapier in eine
Petrischale gelegt. Auf einen Bereich des Filterpapiers werden
drei Tropfen des Reagenz Spot Indole DMACA gegeben. Mit
einer Ose werden eine bis fiinf Kolonien aus einer Reinkultur
auf einer Agarplatte entnommen und vorsichtig auf den
Bereich des Filterpapiers gerieben, der das Reagenz Spot
Indole DMACA enthalt. Tryptophan wird durch Tryptophanase
hydrolysiert; dabei entstehen drei mogliche Endprodukte:
Indol, Pyruvat und Ammonium-lon. Das Reagenz Spot Indole
DMACA enthélt p-Dimethylaminozimtaldehyd, das sich mit
Indol verbindet und eine deutliche blaue Farbe erzeugt.

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

Reagenz Spot Indole DMACA (1 Tropfflasche, 10 ml) DMACA
(p-Dimethylaminozimtaldehyd) — 1 % w/v Salzsaure (36 %)

Das Verfallsdatum des Kits ist auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

Ungeoffnet bei 2 bis 8 °C lagern. Der Behalter soll vor dem
Offnen Raumtemperatur erreichen.

o Dieses Produktist nur fiir die in-vitro-Diagnostik bestimmt.
e Gefahr:
e Kann gegenliber Metallen korrosiv sein

e Verursacht schwere und

Augenschadigungen

Hautverbrennungen

e Kann Reizung der Atemwege verursachen

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt auftritt, ist dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist.

GEFAHR

H314 Verursacht schwere
Verdtzungen der Haut und
Augenschdden.

H318 Verursacht schwere
Augenschaden.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H290 Kann gegentber Metallen
korrosiv sein.

P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P301+ BEI VERSCHLUCKEN: Mund

P330+ ausspllen. KEIN Erbrechen

P331 herbeiftihren.

P303+ BEI BERUHRUNG MIT DER

P361+ HAUT (oder dem Haar): Alle

P353 kontaminierten Kleidungsstticke
sofort ausziehen/entfernen.
Haut mit Wasser abwaschen/
duschen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZE-
NTRUM oder Arzt anrufen.

P304+ BEI EINATMEN: Die Person an

P340 die frische Luft bringen und fur
ungehinderte Atmung sorgen.

Im Falle einer Fehlfunktion das Produkt nicht verwenden.

5. GEWINNUNG UND TRANSPORT VON PROBEN

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

6. TESTVERFAHREN

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG

ENTHALTENE MATERIALIEN

e Timer

e Whatman-Filterpapier Nr. 1 oder gleichwertig

e Petrischale

e Impfose

o (sen-Sterilisationsgerat

e Positivkontrolle: aus einer anerkannten Kultursammlung
e Negativkontrolle:auseineranerkanntenKultursammlung

7. VERFAHREN

e Legen Sie Whatman-Filterpapier Nr. 1 oder ein
gleichwertiges Filterpapier in eine Petrischale.

e Geben Sie auf einen Bereich des Filterpapiers
3 Tropfen des Reagenz Spot Indole DMACA.

e Entnehmen Sie mit einer Ose 1 bis 5 Kolonien aus
einer Reinkultur auf einer Agarplatte und reiben Sie
sie vorsichtig in den Bereich des Filterpapiers ein, der
das Reagenz Spot Indole DMACA enthalt.

e Beobachten Sie, ob eine Farbverdnderung eintritt.



8. QUALITATSKONTROLLE

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

e Positivkontrolle: Verwenden Sie eine geeignete
Positivkontrolle, z B. Escherichia coli ATCC® 25922™,
gemal der im Testverfahren beschriebenen Methode.

Negativkontrolle: Verwenden Sie eine geeignete
Negativkontrolle, z. B. Klebsiella pneumoniae ATCC®
13883™, gemaR der im Testverfahren beschriebenen
Methode.

Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Reaktionen der
Kontrollorganismen nicht korrekt sind.

9. ERGEBNISSE
INTERPRETATION

Positives Ergebnis
Ein Ergebnis ist positiv, wenn innerhalb von 10 Sekunden
eine blaue Farbung auftritt.

Negatives Ergebnis
Ein negatives Ergebnis liegt vor, wenn innerhalb von
10 Sekunden keine Farbverdanderung auftritt.

10. SYMBOLE

Katalognummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung (IFU) beachten

Temperaturbeschréankungen (Lagertemp.)

WN Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Importeur

Unique Device Identifier (Einmalige
Produktkennung)
Bevollmachtigter in der Europdischen

Gemeinschaft
UK Konformitdtsbewertung des Vereinigten
cA Konigreichs

Européische Konformitatsbewertung

Hersteller

C€ &a

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der
American Type Culture Collection. Alle anderen Marken
sind Eigentum von Thermo Fisher Scientific Inc. bzw. ihrer
Tochtergesellschaften.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
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ANTIAPAZTHPIO
SPOT INDOLE DMACA

[REF] MBL448A .....coviiiiicieiririccicieieise et 10 ml
1. NMPOBAENOMENH XPHZH

To avtudpaoctrplo Spot Indole DMACA ivat éva avtidpactriplo
YlaL Xprion O€ TIOLOTIKEG SLOSIKAOLEG YLaL TOV (PO SLOPLOUO TNG
LKOWVOTNTACG EVOC OPYAVIOHOU va Staomd v Ww8OAn ard to
HOpLO TNG TPUTTTOhAVNG.

To LaTtpOTEXVOAOYLKO TIPOIOV SEV EIVOL OLUTOUOTOTOLNEVO.
Mpoopiletat AMOKAELOTIKA YLa EMAYYEALLATIKA XPron Kot Sev
arotehel cuVOSO SLoyVWOTIKO PETO.

2. APXH TH2 EZETAZHZ

To avudpaotipio Spot Indole DMACA eival éva
QVTLSPACTNPLO TIOU XPNOLUOTIOLELTAL VLA TOV TIPOCSLOPLOHO
NG LaOTNTAG EVOG 0pYaVIoUOU va SLaomd Tt wdOAn and
TO HOPLO TNG TPUTTOPAVNG. Mo tnv g§€taon, éva SinBnTkd
xapti Whatman Ap. 1 1} wooSUvapo tonoBeteital péoa o€
éva TpuPAio Petri. Z& pia meploxn tou SnBnTkoL xaptiol
TPOOTIBEVTAL TPELS OTAYOVEG TOU avTdpactnpiou Spot Indole
DMACA. Mg xprion evog kpikou, adatpolvtal pic €wg mévie
amotkieg amd pa kabapr) KaANEpyela o€ TIAAKO Ayop Kot
TpiBovtal anald otnv mepLoxr Tou StnBnTkol XapTlol TTou
TepLEXEL To avudpaotrplo Indole DMACA. H tpumtoddvn
u8poAletaL amd tnv TpurtodaVAcN VLA TNV TTAPAYWYT) TPLWV
mBavwy TEAKWV TPoidvtwy, WEOANG, TupootaduAlkol
Kol OVTwv appwviou. To Spot Indole DMACA mepiléxet
p-SipeBulapvokwVaHaASelSN, cuvSualeTal e WEOAN ylo
VaL TIAPAEEL EVaL EEXWPLOTO UITAE XPWHLAL.

3. MEPIEXOMENA KIT, MPOETOIMAZIA TIA XPHZH
KAI AMOOHKEYZH

AvtidpaotriploSpotindole DMACA (1 $LdAn pe otayovOuEeTpo,
10 ml) DMACA (p-SipueBulapvokwvapardelién) - 1% w/vol
YSpoxAwpLkd o (36%)

H nuepounvia ARENG Tou Kt avaypddeTal oTnV ETLKETA TNG
ouokevaoiog.

Edv Sev éxel avoyBei, duhdooetat otoug 2-8°C. Adrote 0
Soxelo va ¢ptdoel oe Beppokpacia Swpatiouv mpLy o avoifete.

e To mpoidv autd mpoopiletal povo yiwa in vitro
Slayvwotikn xprion.

e Kivéuvog:

e  Mrnopei va givat SLaBpwTtiko og PETAANA

e [pokalel Bapldg popdng SEPUATIKA EYKOU LATO Kot
BAGBN ota patia

e Mrnopeivampokaéoel peOLOUO TOU AVATIVEUGTIKOU
GUOTAUATOG

KINAYNOZ

H314 Mpotevel Bapldg popdng
SEPUATIKA EYKOU AT KOl
odBaApKES BAABEG.

H318 MNpokaAei Bapldg popdng
BAGBN oTa pdTia.

H335 Mrtopetl va ipokaAéoeL peBLopO
NG QVATVEUTTIKAG 050U.

H290 Mropei va givat StaBpwtiko
o€ PETaANQL

P280 Na popdte MPOOTATEUTIKA
YAVTLA/TIPOOTATEUTIKA
evEUUATA/HECA ATOULKAG
TpoCTaciag yla Ta pdtia/to
MPOOWTO.

P301+ 2E NEPINTQXH KATAMOZHZ:

P330+ gem\Uvete to otopa. MHN

P331 T(POKAAECETE EUETO.

P303+ SE NEPINTQZIH ENA®HZ ME

P361+ TO AEPMA (1 ta HOAALG):

P353 Adaipéote/Bydite apéowg
O\a Ta EMLUOAUCHEVA
poUxa. =emAUveTe T0 6épua
ue vepd/vtoug.

P310 KaAéote apéowg to KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 kdmotov
LaTpo.

P304+ SE MEPINTQZH EIZNNOHX:

P340 Metadépete to BUpa otov
KaBapo a€pa Kal KPATHOTE
TO O€ KATAOTAON NPEWIAG o8
AQvetn B€on yla va avarmveéet.

4. MNPOMYANAZEIZX

Omnolodnnote cofapd cupPav mpokUueL o oxéon UE TO
LATPOTEXVOAOYLKO Ttpoidv Ba mpémel va avadEpetal oTov
TILPOOKEVAOTH KAl 0TNV apoSLa apxr TOU KpAToug LEAOUG
0710 omoio e6peVeL 0 XproTNE /KAt 0 AoBEVAG.

Y& neplmtwon pn opOng Aettoupyiag, Un XPNOLLOTOLETE TO
LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV.

5. ZYANOIH KAl METADOPA AEITMATQN

H ouA\oyn Kol 0 XELPLOMOG TwV Selypdtwy Ba TpEmeL va
TpaypaTonoovvtal cUpdwva TG TOTUKEG CUVIOTWHEVES
KOTEVOUVTNPLEG YPOLUUEG.

6. AIAAIKAZIA EZETAZHZ
ATMAITOYMENA YAIKA TOY AEN MAPEXONTAI

*  Xpovouetpo

e AnBnTko xapti Whatman Ap.1 ) tcoduvapo

e TpuPAio Petri

¢ Kpikog evodpBaipuiopol

e JUOKEULN QMOOTELPWONG KPikou

o  OETKOC MAPTUPAG: QO AVOYVWPLOREVN cuAoyn
KAAALEPYELWV

*  ApvNTIKOG HAPTUPAG: amtd avayvwpLopévn cuAoyn
KOAALEPYELWOV



7. AIAAIKAZIA

e Tomobetote €va SinBntkd xapti Whatman Ap.1 1
avtiotolxo og éva tpuPAio Petri.
e Je pio meploxn tou Sinbntkou xaptiov, mpocBéote 3
otayoveg avudpaotnpiou Spot Indole DMACA Reagent.
e Xpnowonowwvtag éva kpiko, adaipéote 1 €wg 5
aroLkieg oo pa kaBapr KaAALEpyELa armd pia TAGKa
ayop kot tpiPte anadd otnv mEPLOXn Tou StnBntikol
xaptoU pe to avtdpaotrplo Spot Indole DMACA.
e [Mopatnpriote yla oAayn XpWHoTOG.
8. NOIOTIKOZ EAErX0Z

O moloTkOg €leyxog Ba mpémel va ekteAeltal pe TV
riapadaBr) kABe véag armooToAr g kaL vEéou aptBpol aptidag.
K&Be epyaotrplo Ba TpEMEL val TNPEL TIG EBVIKEG KAl TOTUKEG
QUTTOULTHOELG.

e OETKOG MAPTUPAG: XPNOLUOTOLROTE  KATAAANAO
Betikd pdptupa .. Escherichia. coli ATCC® 25922™,
akohovBwvtag tn péEBoSo Tou meplypadeTal otn
Sadikaoia eg€taong.

*  ApvNnTIKOG HAPTUPAG: XPNOLUOTOLOTE KATAAAnAO
apvnTkO pdptupa tuX. Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™, akolouBwvtag tn pEBOSO mou
neplypadetat otn Sladikacio e€€taong.

Mn xpnotpomoleite tnv g€étacn v amod TG AVILOPAOELS
LE TOUG OpyavLopoUg eléyxou TpokUouv AavBaouéva
anoteAéopata.

9. AMOTEAEZMATA
EPMHNEIA

OETIKO anoTéAEoHQ
To amotéAeopa eival BeTkoO edv avamtuxBei Uhe xpwua
€vToG 10 SeuTepOAEMTWV.

ApvNnTKO amotéAeopa
To anotéleopa Bewpeitatl apvntikd gdv dev mapatnpnOei
Kapia aAAayn xpwHatog evtog 10 Seutepodentwy.

10. EMEZHIHZH ZYMBOAQN

ApBuOG kataldyou

In vitro 51ayvwoTikO LaTPOTEXVOAOYLKO
TPOIOV

SupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong (IFU)

‘OpLa Beppokpaciog (Oepuokpacia
anoBrkevonc)

MNepléxel emapkn moooTNTA Yo <N>
£EETAOELG

Mn xpnotuonoleite €dv n cuokevacia
£XEL UTTOOTEL INULAL

Kwbwdg maptidag (AptBuog maptidag)

Xprion €wg (Huepounvio Agne)

@|5le|< - |=|E &

Eloaywyéag

Movadikd avayvwpLoTIKO
LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOC

E€ouclobotnuévog avtmpdownog otnv
Evupwraikr Kowotnta

UK AfloloyriOnke n Zupupdpdwaon Tou

Hvwuévou Baotheiou

CA
43

Eupwmaikr A§loAoynon Zuppopdwaong

MopacKELAOTAG

wl

C€ &5

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me tnv emuduiagn
TIAVTOG SIKAULWULATOG.

Ta orjpata kataldyou ATCC kat ATCC amoteAoUV EUMOPLKO
onpa tng American Type Culture Collection. OAa ta GAAa
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REAGENT SPOT
INDOLE DMACA

MBIA48A ..ottt 10 ml
1. INDICACIONES

Reagent Spot Indole DMACA es un reactivo para uso en
procedimientos cualitativos cuya finalidad es determinar
la capacidad de un organismo para separar el indol de la
molécula de triptéfano.

El producto no estd automatizado, es para uso profesional
exclusivo y no se debe utilizar como herramienta de
diagndstico.

2. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Reagent Spot Indole DMACA es un reactivo que se usa para
determinar la capacidad de un organismo para separar el indol
de la molécula de triptéfano. Para la prueba, se coloca un papel
de filtro Whatman n.2 1 o equivalente en una placa de Petri.
En un drea del papel de filtro, se afiaden tres gotas del reactivo
Reagent Spot Indole DMACA. Usando un asa, se extraen de
una a cinco colonias de un cultivo puro de una placa de agar
y se frotan suavemente sobre el area del papel de filtro que
contiene el reactivo Reagent Spot Indole DMACA. El triptéfano
es hidrolizado por la triptofanasa para producir tres posibles
productos finales: indol, piruvato e ion amonio. El Spot Indole
DMACA contiene p-dimetilamino-cinamaldehido, que se
combina con el indol para producir un color azul distintivo.

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

Reagent Spot Indole DMACA (1 frasco cuentagotas, 10 ml)
DMACA (p-dimetilamino-cinamaldehido) - 1 % p/vol acido
clorhidrico (36 %).

La fecha de caducidad del kit se indica en |a etiqueta del envase.

Sielenvase no estd abierto, consérvelo a unatemperatura de
entre 2 °Cy 8 °C. Deje que el envase alcance la temperatura
ambiente antes de abrirlo.

e Este producto es exclusivamente para uso en
diagnéstico in vitro.

e Peligro:
e Puede ser corrosivo para los metales.

e Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.

e Puede causar irritacidn en las vias respiratorias.

4. PRECAUCIONES

PELIGRO H314 Provoca quemaduras graves
en la piel y lesiones oculares
graves.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H335 Puede causar irritacién en las
vias respiratorias.

H290 Puede ser corrosivo para los
metales.

P280 Use guantes protectores, ropa
protectora, proteccién ocular
o proteccion facial.

P301+ EN CASO DE INGESTION:

P330+ enjuaguese la boca.

P331 NO induzca el vdmito.

P303+ SI ENTRA EN CONTACTO CON

P361+ LA PIEL (o el cabello): quitese

P353 inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuaguese la
piel con agua o duchese.

P310 Llame inmediatamente aun
CENTRO TOXICOLOGICO 0 a un
médico.

P304+ EN CASO DE INHALACION:

P340 traslade a la persona al aire
libre y manténgala en una
posicion cdmoda para respirar.

la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

En caso de mal funcionamiento, no utilice el producto.

5. RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas.

6. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a

e Temporizador

e Papel de filtro Whatman n.2 1 o equivalente

e Placa de Petri

e Asadesiembra

e Dispositivo de esterilizacion de asas

e Control positivo: obtenido a partir de un cultivo conocido
e Control negativo: obtenido a partir de un cultivo conocido

7. PROCEDIMIENTO

e Coloque un papel de filtro Whatman n.2 1 o equivalente
en una placa de Petri.

e Enun dreadel papel de filtro, afiada 3 gotas de reactivo
Reagent Spot Indole DMACA.

e Mediante un asa, extraiga de 1 a 5 colonias de un cultivo
puro de una placa de agar y frote suavemente sobre
el drea del papel de filtro con el reactivo Reagent Spot
Indole DMACA.

e Observe si hay cambios de color.



8. CONTROL DE CALIDAD

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

e Control positivo: utilice un control positivo adecuado,
p. €j., Escherichia coli ATCC® 25922™, siguiendo el
método descrito en el procedimiento de la prueba.

Control negativo: utilice un control negativo adecuado,
p. €j., Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, siguiendo
el método descrito en el procedimiento de la prueba.

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

9. RESULTADOS

INTERPRETACION

Resultado positivo
Un resultado es positivo si en 10 segundos aparece un color azul.

Resultado negativo
Se obtiene un resultado negativo si no se produce un
cambio de color en 10 segundos.

10.  LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso

Limitaciones de temperatura
(temperatura de almacenamiento)
Contenido suficiente para realizar
<N> pruebas

No utilizar si el envase esta dafiado

Cddigo de lote (numero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Importador

Identificacidn Unica del producto

gep-Eleo|- =58

Representante autorizado en la

Comunidad Europea
UK Evaluacién de conformidad del
cA Reino Unido

ce
ad

C€ &5

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.

Declaracion de conformidad europea

Fabricante

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo
Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

Version Fecha de las modificaciones
implementadas
2.0 Octubre de 2023

Hecho en Australia
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REAGENS SPOT
INDOLE DMACA

MBIA48A ..ottt 10 ml
1. NAMJENA

Reagens Spot Indole DMACA je reagens za uporabu u
kvalitativnim postupcima za odredivanje sposobnosti
organizma da izdvoji indol iz molekule triptofana.

Ovaj proizvod nije automatiziran, namijenjen je iskljucivo
za profesionalnu uporabu i nije popratni dijagnosticki test.

2. NACELO TESTA

Reagens Spot Indole DMACA je reagens za odredivanje
sposobnosti organizma da izdvoji indol iz molekule triptofana.
Pri testu se filtarski papir Whatman br. 1 ili ekvivalentni filtarski
papir stavi u Petrijevu zdjelicu. Na jedno podrucje filtarskog
papira dodaju se tri kapi reagensa Spot Indole DMACA. Pomoc¢u
petlje uklanja se od jedne do pet kolonija iz ciste kulture na
agarnoj ploci te ih se njezno protrljava po podrucju filtarskog
papira na kojem se nalazi reagens Spot Indole DMACA.
Triptofan se hidrolizira triptofanazom kako bi se proizvela tri
moguca krajnja proizvoda: indol, piruvat i amonijev ion. Spot
Indole DMACA sadrzava p-dimetilaminocinamaldehid, koji u
kombinaciji s indolom daje izrazitu plavu boju.

3. SADRZAJ KOMPLETA, PRIPREMA ZA UPORABU |
CUVANJE

Reagens Spot Indole DMACA (1 bocica s kapaljkom, 10
ml) DMACA (p-dimetilaminocinamaldehid) — 1 % m/v
Klorovodic¢na kiselina (36 %)

Rok valjanosti kompleta naveden je na naljepnici pakiranja.

Ako je neotvoren, Cuvati na 2 — 8 °C. Pustite da spremnik
dosegne sobnu temperaturu prije otvaranja.

e Ovaj je proizvod namijenjen samo za in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu.

e Opasnost:

¢ Moze biti korozivno za metale

e Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka
e MozZe izazvati nadraZivanje disSnog sustava

4. MJERE OPREZA

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s
proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i ovlastenom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Nemojte upotrebljavati proizvod u slucaju neispravnog
rada.

OPASNOST

H314 Uzrokuje teske opekline koze
i ozljede oka.

H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

H335 Moze izazvati nadraZivanje
diSnog sustava.

H290 Moze biti korozivno za metale.

P280 Nosite zastitne rukavice /
zastitnu odjecu / zastitu za oci
/ zastitu za lice.

P301+ AKO SE PROGUTA: isprati usta.

P330+ NE izazivati povracanje.

P331

P303+ U SLUCAJU KONTAKTA

P361+ S KOZOM (ili kosom):

P353 odmah ukloniti/skinuti svu
kontaminiranu odjecu. Isprati
kozu vodom/tusiranjem.

P310 Odmah nazovite CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA ili
lijec¢nika.

P304+ AKO SE UDAHNE: premjestiti

P340 osobu na svjeZi zrak i postaviti
je u polozaj koji olaksava
disanje.

5. PRIKUPLJANJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrZavajuci se
lokalnih preporucenih smjernica.

6. POSTUPAK TESTA

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOZENI

Mjerac vremena

e Filtarski papir Whatman br. 1 ili ekvivalentni filtarski
papir

e Petrijeva zdjelica

e Inokulacijska petlja

e Uredaj za sterilizaciju petlje

e Pozitivna kontrola: iz priznate zbirke kultura

e Negativna kontrola: iz priznate zbirke kultura

7. POSTUPAK

e Stavite filtarski papir Whatman br. 1 ili ekvivalentni
filtarski papir u Petrijevu zdjelicu.

¢ Na jedno podrucje filtarskog papira dodajte 3 kapi
reagensa Spot Indole DMACA.

e Pomocu petlje uklonite od jedne do pet kolonija iz
Ciste kulture na agarnoj plocii njezno ih protrljajte po
podrudju filtarskog papira na kojem se nalazi reagens
Spot Indole DMACA.

Pogledajte je li doslo do promjene boje.



8. KONTROLA KVALITETE

Kontrolu kvalitete treba provesti za svaku dobivenu posiljku
i novi broj serije. Svaki laboratorij treba slijediti drzavne i
lokalne zahtjeve.

e Pozitivna kontrola: koristite odgovarajuéu pozitivhu
kontrolu, npr. Escherichia coli ATCC® 25922™,
slijede¢i metodu opisanu u postupku testa.

Negativna kontrola: koristite odgovarajucu negativnu
kontrolu, npr. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
slijedeéi metodu opisanu u postupku testa.

Nemojte upotrebljavati test ako su reakcije kontrolnih
organizama netocne.

9. REZULTATI
TUMACENJE

Pozitivan rezultat
Rezultat je pozitivan ako se u roku od 10 sekundi razvije
plava boja.

Negativan rezultat
Negativan rezultat dobiva se ako u roku od 10 sekundi ne
dode do promjene boje.

10. KAZALO SIMBOLA

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Pogledajte upute za uporabu (IFU)

Ogranitenja temperature (temp.
skladistenja)

Sadrzava dovoljnu koli¢inu za <N> testova

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Sifra serije (broj serije)

Upotrijebiti do (datum isteka roka
trajanja)

Uvoznik

g Elo-|-|E8

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Ocijenjena sukladnost u Ujedinjenoj
Kraljevini

Europska ocjena sukladnosti

K55

Proizvodac

C€ &5

©2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

ATCC i ATCC kataloske oznake zastitni su znak Americke
zbirke tipskih kultura. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo
su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih
drustava kceri.

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

Verzija Datum unesenih izmjena
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REAGENTE SPOT
INDOLE DMACA

MBIA48A ..ottt 10 ml
1. USO PREVISTO

Il reagente Spot Indole DMACA ¢ indicato per I'uso in
procedure qualitative per determinare la capacita di un
organismo di scindere I'indolo dalla molecola di triptofano.

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

2. PRINCIPIO DEL TEST

Il reagente Spot Indole DMACA ¢ indicato per determinare la
capacita di un organismo di scindere I'indolo dalla molecola
di triptofano. Per I'esecuzione del test, la carta da filtro
Whatman n. 1 o equivalente viene posizionata in una piastra
di Petri. Su un’area della carta da filtro vengono aggiunte tre
gocce di reagente Spot Indole DMACA. Attraverso l'uso di
un’ansa, si prelevano da una a cinque colonie da una coltura
pura su una piastra di agar e si strofinano delicatamente
sull'area della carta da filtro contenente il reagente Spot
Indole DMACA. Il triptofano viene idrolizzato tramite I'azione
della triptofanasi per produrre tre possibili prodotti finali:
indolo, piruvato e ione ammonio. Il reagente Spot Indole
DMACA contiene p-dimetilamminocinnamaldeide che si
combina con I'indolo per produrre un colore blu ben distinto.

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

PERICOLO( 1314 Provoca ustioni della pelle
e lesioni oculari gravi.

H318 Provoca gravi danni agli occhi.

H335 Puo causare irritazione alle vie
respiratorie.

H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

P280 Indossare guanti protettivi/
abbigliamento protettivo/
protezioni per gli occhi/
protezione per il viso.

P301+ IN CASO DI INGESTIONE:

P330+ sciacquare la bocca. NON

P331 indurre il vomito.

P303+ IN CASO DI CONTATTO CON

P361+ LA PELLE (o i capelli): togliersi

P353 immediatamente tutti gli
indumenti contaminati.
Sciacquare la cute con acqua
o fare una doccia.

P310 Contattare immediatamente
un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

P304+ IN CASO DI INALAZIONE:

P340 trasportare la persona
infortunata all’aria aperta
e mantenerla a riposo in una
posizione che favorisca la
respirazione.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

5. RACCOLTA E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Reagente Spot Indole DMACA (1 flacone contagocce, 10 ml)
DMACA (p-dimetilamminocinnamaldeide) - 1% con volume
di acido cloridrico (36%)

La data di scadenza del kit & impressa sull’etichetta apposta
sulla confezione.

Se la confezione non e stata aperta, conservare a 2-8 °C.
Prima dell’apertura, attendere che il contenitore raggiunga
la temperatura ambiente.

e Questo prodotto & solo per uso diagnostico in vitro.
e Pericolo:

e Puo essere corrosivo per i metalli.

e Provoca ustioni della pelle e lesioni oculari gravi.

e Puo causare irritazione alle vie respiratorie.

4. PRECAUZIONI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente risiedono.

| campioni devono essere raccolti e manipolati conformemente
alle linee guida locali raccomandate.

6. PROCEDURA DEL TEST

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

e Timer

e Carta da filtro Whatman n .1 o equivalente
e Piastra di Petri

e Ansa diinoculazione

e Dispositivo di sterilizzazione dell’ansa

e Controllo positivo: da una collezione di colture
riconosciuta

e Controllo negativo: da una collezione di colture
riconosciuta

7. PROCEDURA

e Posizionare lacartadafiltro Whatmann. 1 o equivalente
in una piastra di Petri.

e Suun’area della carta da filtro, aggiungere 3 gocce di
reagente Spot Indole DMACA.

e Utilizzando un’ansa, rimuovere da 1 a 5 colonie da
una coltura pura su una piastra di agar e strofinarle
delicatamente sull’area della carta da filtro contenente
il reagente Spot Indole DMACA.

e Osservare il cambiamento di colore.



8. CONTROLLO DI QUALITA

Il controllo di qualita deve essere eseguito per ogni spedizione
e nuovo numero di lotto ricevuto. Tutti i laboratori devono
attenersi ai regolamenti e alle normative locali.

e Controllo positivo: utilizzare un controllo positivo
adeguato, per es. Escherichia coli ATCC® 25922™,
seguendo il metodo descritto nella procedura del test.

Controllo negativo: utilizzare un controllo negativo
adeguato, per es. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13833™,
seguendo il metodo descritto nella procedura del test.

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

9. RISULTATI

INTERPRETAZIONE

Risultato positivo
Il risultato & positivo se entro 10 secondi compare un colore blu.

Risultato negativo
Il risultato & negativo se entro 10 secondi il colore non
mostra alcun cambiamento.

10. LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le Istruzioni per 'uso (IFU)

Limiti di temperatura (temp. di

conservazione)

W Contiene materiali sufficienti per <N>
N test

Non utilizzare se la confezione

e danneggiata

Codice lotto (numero di lotto)

g Utilizzare entro (data di scadenza)
@ Importatore

Identificatore univoco del dispositivo

Rappresentante autorizzato per la

Comunita europea
UK Valutazione di conformita per il Regno
cA Unito

Valutazione di conformita per I'Europa

“ Produttore

C€ &5
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REAGENS SPOT
INDOLE DMACA

[REF] MBL448A .....coviiiiicieiririccicieieise et 10 ml
1. TILTENKT BRUK

Reagent Spot Indole DMACA er et reagens for bruk i kvalitative
prosedyrer for & bestemme en organismes evne til 3 splitte
indol fra tryptofanmolekylet.

Enheten er ikke automatisert, er kun for profesjonell bruk
og er ikke en ledsagerdiagnostikk.

2. TESTENS PRINSIPP

Reagent Spot Indole DMACA er et reagens som brukes
til @ bestemme en organismes evne til a splitte indol fra
tryptofanmolekylet. For testen plasseres Whatman No.
1 filterpapir eller tilsvarende i en petriskal. Pa ett omrade
av filterpapiret tilsettes tre draper av Reagent Spot Indole
DMACA-reagenset. Ved hjelp av en Igkke fjernes en til fem
kolonier fra en ren kultur pa en agar plate og gnidd forsiktig
pa omradet med filterpapir som inneholder Reagent Spot
Indole DMACA. Tryptofan hydrolyseres av tryptofanase
for & produsere tre mulige sluttprodukter, indol, pyruvat
og ammoniumion. Spot Indole DMACA inneholder
p-dimetylaminocinnamaldehyd, kombinert med indol for &
produsere en distinkt blafarge.

3. SETT INNHOLD, FORBEREDELSE TIL BRUK OG
LAGRING

Reagens Spot Indol DMACA (1 drapetellerflaske, 10 ml)
DMACA (p-dimetylaminocinnamaldehyd) - 1 % w / vol
Saltsyre (36 %)

Utlgpet for hvert kit er angitt pa pakningens etikett.

Hvis uapnet, oppbevares ved 2-8 °C. La beholderen oppna
romtemperatur fgr den apnes.

e Dette produktet er kun for in-vitro diagnostisk bruk.
e Fare:

e Kan vaere etsende pa metaller

e Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og gyeskade
e Kanirritere luftveiene

4. FORHOLDSREGLER

Alle serigse hendelser som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

| tilfelle funksjonsfeil, ikke bruk enheten.

FARE

H314 Forarsaker alvorlige
hudforbrenninger og gyeskade.

H318 Forarsaker alvorlig gyeskade.

H335 Kan irritere luftveiene.

H290 Kan vaere etsende pa metaller.

P280 Benytt vernehansker/
verneklaer/vernebriller/
ansiktsskjerm.

P301+ VED SVELGING: Skyll munnen.

P330+ IKKE fremkall brekninger.

P331

P303+ VED KONTAKT MED HUD

P361+ (eller har): Tilsglte kleer ma

P353 fjernes straks. Skyll huden
med vann/dus;j.

P310 Ring umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller fastlege/legekontor.

P304+ VED INNANDING: Offeret skal

P340 baeres ut i frisk luft og legges
i en hvilestilling som gjgr det
komfortabelt a puste.

5. INNSAMLING OG TRANSPORT AV PR@VER

Prgver bgr samles inn og handteres i henhold til lokale
anbefalte retningslinjer.

6. TESTPROSEDYRE

N@DVENDIGE KOMPONENTER SOM IKKE MEDF@LGER

e Timer

e Whatman No.1 filterpapir eller tilsvarende

e Petriskal

e Inokulerende Igkke

o Lgkkesteriliseringsenhet

e Positiv kontroll: fra en anerkjent kultursamling

e Negativ kontroll: fra en anerkjent kultursamling
7. PROSEDYRE

e Legg et Whatman No.1 filterpapir eller tilsvarende i
en petriskal.

e P3 ett omrade av filterpapiret, tilsett 3 draper
Reagent Spot Indole DMACA reagens.

e Bruk en Igkke, fiern 1 til 5 kolonier fra en ren kultur
fra en agarplate og gni forsiktig pa filterpapiromradet
med Reagent Spot Indole DMACA reagens.

e Observer for fargeendring.



8. KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll skal kjgres med hver forsendelse og nytt
partinummer som mottas. Hvert laboratorium skal fglge
sine respektive statlige og lokale krav.

e Positiv kontroll: bruk en egnet positiv kontroll, f.eks.
Escherichia. coli ATCC® 25922™, etter metoden
beskrevet i testprosedyren.

Negativ kontroll: bruk en egnet negativ kontroll,
f.eks. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, etter
metoden beskrevet i testprosedyren.

Ikke bruk testen hvis reaksjonene til kontrollorganismene
er feil.

9. RESULTATER
TOLKNING

Positivt resultat
Et resultat er positivt hvis en bla farge utvikles innen 10
sekunder.

Negativt resultat
Et negativt resultat oppnas hvis ingen fargeendring skjer
innen 10 sekunder.

10. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen (IFU)

Temperaturbegrensning
(oppbevaringstemp.)

Innholder tilstrekkelig til <N> tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

Batch-kode (parti (lot)-nummer)

Brukes fgr (utlgpsdato)

Importgr

Unik enhetsidentifikator

Autorisert representant i EU
UE Britisk samsvar vurdert

Europeisk samsvar vurdert

Produsent

C€ &a

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett.

ATCC- og ATCC-katalogmerker er varemerker for American
Type Culture Collection. Alle andre varemerker tilhgrer
Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

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

Versjon Dato for endringer introdusert

2.0 Oktober 2023-Produsert i Australia
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ODCZYNNIK SPOT
INDOL DMACA

MBIA48A ..ottt 10ml
1. PRZEZNACZENIE

Odczynnik Reagent Spot Indole DMACA jest odczynnikiem
przeznaczonym do stosowania w procedurach jakosciowych
majgcych na celu okreslenie zdolnosci drobnoustroju do
odtgczania indolu od czgsteczki tryptofanu.

Wyrdb ten nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest wyrobem do
diagnostyki towarzyszacej.

2. ZASADA DZIAtANIA TESTU

Odczynnik Spot Indole DMACA jest odczynnikiem stosowanym
do okreslania zdolnosci drobnoustroju do odtgczania indolu
od czasteczki tryptofanu. W celu wykonania testu w szalce
Petriego umieszcza sie bibute filtracyjng Whatman nr 1 lub
jej odpowiednik. Na jeden obszar bibuty filtracyjnej nanosi
sie trzy krople odczynnika Spot Indole DMACA. Za pomocg
ezy pobiera sie od jednej do pieciu kolonii z czystej hodowli
na ptytce agarowej i delikatnie wciera sie w obszar bibuty
filtracyjnej zawierajacej odczynnik Spot Indole DMACA.
Tryptofan jest hydrolizowany przez tryptofanaze, w wyniku
czego powstajg trzy mozliwe produkty koricowe: indol,
pirogronian i jon amonowy. Odczynnik Spot Indole DMACA
zawiera aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy, ktéry taczy
sie z indolem, dajgc wyrazny niebieski kolor.

3. ZAWARTOSC ZESTAWU, PRZYGOTOWANIE DO
UZYCIA | PRZECHOWYWANIE

Odczynnik Spot Indol DMACA (1 butelka z zakraplaczem, 10
ml) DMACA (aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy) - 1%
w/v kwas solny (36%)

Termin waznosci zestawu jest podany na etykiecie opakowania.

Nieotwarty zestaw przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.
Przed otwarciem odczekac, az pojemnik osiggnie temperature
pokojowa.
e Niniejszy wyrob jest przeznaczony wytacznie do
diagnostyki in vitro.
e Zagrozenia:
e moze powodowac korozje metali

e powoduje powazne oraz

uszkodzenia oczu

oparzenia  skéry

e moze powodowac podraznienie drég oddechowych

NIEBEZ-

H314 Powoduje powazne oparzenia
PIECZNE skory oraz uszkodzenie oczu.

H318 Powoduje powazne
uszkodzenie oczu.

H335 Moze powodowac podraznienie
drég oddechowych.

H290 Moze powodowac korozje metali.

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

P301+ W PRZYPADKU POtKNIECIA:

P330+ Wyptukaé usta. NIE

P331 wywotywac wymiotow.

P303+ W PRZYPADKU KONTAKTU

P361+ ZE SKORA (lub z wtosami):

P353 Natychmiast zdja¢ catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac
skére pod strumieniem wody/
natryskiem.

P310 Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

P304 + W PRZYPADKU DOSTANIA SIE

P340 DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne
oddychanie.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

W przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu nie nalezy
go uzywac.

5. POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Prébki nalezy pobierac i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z
zalecanymi wytycznymi lokalnymi.

6. PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU
MATERIAtY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e czasomierz

e bibuta filtracyjna Whatman nr 1 lub odpowiednik
e szalka Petriego

e ezainokulacyjna

e urzadzenie do sterylizacji ez

e dodatnia préba kontrolna: z uznanej kolekcji hodowli
komadrkowych

ujemna préba kontrolna: z uznanej kolekcji hodowli
komorkowych



7. PROCEDURA

e Umiesci¢ bibute filtracyjng Whatman nr 1 lub jej
odpowiednik w szalce Petriego.

* Na jeden obszar bibuty filtracyjnej nanies¢ 3 krople
odczynnika Spot Indole DMACA.

e Za pomocga ezy pobra¢ od 1 do 5 kolonii z czystej
hodowli na ptytce agarowej i delikatnie wetrze¢ w
obszar bibuty filtracyjnej zawierajacej odczynnik
Spot Indole DMACA.

e Obserwowac pod katem zmiany koloru.

8. KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci powinna by¢ przeprowadzana przy kazdej
dostawie i otrzymaniu zestawu o nowym numerze serii.
Kazde laboratorium powinno postepowaé zgodnie z
krajowymi i lokalnymi wymaganiami.

e Dodatnia préba kontrolna: uzy¢ odpowiedniej dodatniej
préby kontrolnej, np. Escherichia coli ATCC® 25922™,
postepujac zgodnie z metoda opisang w procedurze
wykonywania testu.

Ujemna préba kontrolna: uzy¢ odpowiedniej ujemnej
préby kontrolnej, np. Klebsiella pneumoniae ATCC®
13883™, postepujac zgodnie z metoda opisang w
procedurze wykonywania testu.

Nie stosowac testu, jesli reakcje drobnoustrojow kontrolnych
sg nieprawidtowe.

9. WYNIKI
INTERPRETACJA

Wynik dodatni
Wynik jest dodani, jesli w ciggu 10 sekund pojawi sie
niebieski kolor.

Wynik ujemny
Wynik jest ujemny, jesli w ciggu 10 sekund nie nastapi
zmiana koloru.

10. LEGENDA SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos¢ wystarcza do wykonania <N>
testow

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci do uzycia (termin
waznosci)

@|w(Bl@|d|~|=I5E

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Upowazniony przedstawiciel na obszarze
Wspolnoty Europejskiej

Oznakowanie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii (ang. UK Conformity Assessed)

UK

CA
43
wd

C€ &5

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Producent

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection. Wszelkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher
Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Ltd Wade Road Basingstoke
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

Wersja Data wprowadzenia zmian

2.0 Pazdziernik 2023 r.

Wyprodukowano w Australii




PT

www.thermofisher.com

REAGENT SPOT
INDOLE DMACA

MIBLAABA ... snaen 10ml
1. UTILIZACAO PREVISTA

O Reagent Spot Indole DMACA é um reagente para
utilizagdo em procedimentos qualitativos para determinar
a capacidade de um organismo para separar o indol da
molécula de triptofano.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a uso
profissional e ndo é um diagndstico complementar.

2. PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO

O Reagent Spot Indole DMACA é um reagente utilizado para
determinar a capacidade de um organismo para separar o
indol da molécula de triptofano. Para o teste, o papel de filtro
Whatman N2. 1 ou equivalente é colocado numa placa de
Petri. Adicionam-se 3 gotas do Reagent Spot Indole DMACA
numa zona do papel de filtro. Com uma ansa, retira-se uma
a cinco coldnias de uma cultura pura numa placa de agar e
esfrega-se suavemente na zona de papel de filtro que contém
o Reagent Spot Indole DMACA. O triptofano é hidrolisado
pela triptofanase para produzir trés produtos finais possiveis,
o indol, o piruvato e o ido amdnio. O Spot Indole DMACA
contém p-dimetilaminocinamaldeido, que se combina com o
indol para produzir uma cor azul distinta.

3. CONTEUDO DO KIT, PREPARACAO
UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO

PARA

Reagente Spot Indole DMACA (1 frasco conta-gotas, 10ml)
DMACA (p-dimetilaminocinamaldeido) - 1% p/vol Acido
cloridrico (36%)

A validade do kit é indicada no rétulo da embalagem.

Se estiver fechado, armazene entre 2—82C. Deixe a embalagem
atingir a temperatura ambiente antes de abrir.

e Este produto destina-se apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro.

e Perigo:

e Pode ser corrosivo para metais.

* Provoca queimaduras graves na pele e lesdes oculares.
e Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

4. PRECAUCOES

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

PERIGO

H314 Provoca queimaduras graves
e lesGes oculares.
H318 Causa danos oculares graves.
H335 Pode provocar irritagdo das
vias respiratorias.
H290 Pode ser corrosivo para metais.
P280 Use luvas de protegdo,
vestuario de protecdo,
protetores oculares, prote¢do
para o rosto.
P301+ SE INGERIDO: enxaguar
P330+ a boca. NAO provocar
P331 o vomito.
P303+ EM CASO DE CONTACTO COM
P361+ A PELE (ou cabelo): Remova/
P353 dispa imediatamente toda
a roupa contaminada. Lavar
a pele com dgua/duche.
P310 Contactar imediatamente_
o CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico
P304+ EM CASO DE INALACZ\O:
P340 Retirar a vitima para uma
zona ao ar livre e manté-la
em repouso numa posi¢ao
que ndo dificulte a respiragdo.

5. COLHEITA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS

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

6. PROCEDIMENTO DO TESTE
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Temporizador

e Papel de filtro Whatman N2.1 ou equivalente
e Placa de Petri

e Ansa de inoculagdo

e Dispositivo de esterilizagdo da ansa

e Controlo positivo: da colheita de uma cultura
conhecida

e Controlo negativo: da colheita de uma cultura
conhecida

7. PROCEDIMENTO

e Coloque um papel de filtro Whatman N2.1 ou
equivalente numa placa de Petri.

e Adicione 3 gotas do Reagent Spot Indole DMACA
numa zona do papel de filtro.

e Com uma ansa, retire 1 a 5 coldnias de uma cultura
pura numa placa de agar e esfregue suavemente na
zona de papel de filtro que contém o Reagent Spot
Indole DMACA.

e Observe a mudanga de cor.



8. CONTROLO DE QUALIDADE

Deve ser executado um controlo de qualidade a cada envio
e a cada novo numero de lote recebido. Cada laboratério
deve seguir os seus requisitos locais e estatais.

e Controlo positivo: utilize um controlo positivo adequado,
por exemplo: Escherichia. coli ATCC® 25922™, de acordo
com o método descrito no procedimento do teste.

Controlo negativo: utilize um controlo positivo adequado,
por exemplo: Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
seguindo o método descrito no procedimento do teste.

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

9. RESULTADOS
INTERPRETACAO

Resultado positivo
Um resultado é positivo se ocorrer a formagdo de uma
coloragdo azul em 10 segundos.

Resultado Negativo
E obtido um resultado negativo se n3o ocorrer uma
alteragdo da cor em 10 segundos.

10. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo
(IFU [Instructions for Use])
LimitagGes de temperatura (temp. de
armazenamento)

Conteudo suficiente para <N> testes

N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Cadigo de lote (numero de lote)

Utilizar até (prazo de validade)

Importador

Identificagdo Unica do dispositivo

gep-Elei- |58

Representante autorizado na

Comunidade Europeia
EE Conformidade do Reino Unido avaliada

ce
ad

C€ &5

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Fabricante

ATCC e as marcas do catdlogo ATCC sdo marcas comerciais
da American Type Culture Collection. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher
Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

Versdo Data das modificagdes introduzidas
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REACTIV SPOT INDOL
DMACA

MBIA48A ..ottt 10 ml
1. DESTINATIE DE UTILIZARE

Reactivul Spot Indole DMACA este un reactiv pentru
utilizarea in proceduri calitative pentru a determina
capacitatea unui organism de a diviza organism de a separa
indolul de molecula de triptofan.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nu reprezinta un diagnostic complementar.

2. PRINCIPIUL TESTULUI

Reactivul Spot Indole DMACA este un reactiv destinat
utilizarii Tn proceduri calitative pentru a determina
capacitatea unui organism de a separa indolul de molecula
de triptofan. Pentru test, hartie de filtru Whatman nr. 1 sau
echivalentul acesteia este plasata intr-un vas Petri. Pe 0 zona
a hartiei de filtru, se adauga trei picaturi de reactiv Reagent
Spot Indole DMACA. Folosind o bucld, una pana la cinci
colonii sunt indepartate dintr-o cultura pura pe o placa de
agar si frecate usor pe zona de hartie de filtru care contine
Reactivul Spot Indole DMACA. Triptofanul este hidrolizat de
triptofanaza pentru a produce trei produsi finali posibili,
indol, piruvat si ion de amoniu. Spot Indole DMACA contine
p-dimetilaminocinnamaldehidd, se combind cu indolul
pentru a produce o culoare albastra distinctd.

3. CONTINUTUL KITULUI, PREGATIRE PENTRU
UTILIZARE S| DEPOZITARE

Reactivul Spot Indol DMACA (1 flacon cu pipetd, 10 ml)
DMACA (p-dimetilaminocinnamaldehida) - 1% g/vol acid
clorhidric (36%)

Termenul de valabilitate al kitului este mentionat pe
eticheta ambalajului.

Daca nu este deschis, pastrati la 2-8 °C. Lasati recipientul sa
ajunga la temperatura camerei inainte de deschidere.

e Acest produs este pentru diagnostic in in vitro.

e Pericol:

e Poate fi coroziv pentru metale

e Provoaca arsuri cutanate severe si leziuni ale ochilor.
e Poate provoca iritatia tractului respirator

4. PRECAUTII

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

PERICOL |H314 Provoaca arsuri cutanate

severe si leziuni ale ochilor.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H335 Poate provoca iritatia tractului
respirator.

H290 Poate fi coroziv pentru metale.

P280 Purtati manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/
ochelari de protectie/masca
de protectie.

P301+ | IN CAZ DE INGHITIRE: cl3titi

P330+ gura. NU provocati voma.

P331

P303+ N CAZ DE CONTACT CU PIELEA

P361+ (sau parul): Indepartati/

P353 scoateti imediat toatd
imbrdcamintea contaminata.
Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

P310 Sunati imediat la un
CENTRU DE INVFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P304+ N CAZ DE INHALARE:

P340 transportati victima in aer
liber si mentineti-o in stare
de repaus, intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie.

n cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

5. RECOLTAREA S| TRANSPORTUL PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele
recomandate.

6. PROCEDURA DE TESTARE
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e Temporizator

e Hartie de filtru Whatman nr. 1 sau echivalent

e Vas Petri

e Ansd de inoculare

e Dispozitiv de sterilizare n ansa

e Control pozitiv: dintr-o colectie de cultura recunoscuta
e Control pozitiv: dintr-o colectie de cultura recunoscutd

7. PROCEDURA

e Punetio hartie de filtru Whatman nr. 1 sau echivalent
intr-un vas Petri.

e Pe o zond a hartiei de filtru, addugati 3 picaturi de
Reactiv Spot Indole DMACA.

e Folosind o ansa, se indeparteaza 1 panad la 5 colonii
dintr-o cultura pura de pe o placd de agar si se freacd

usor pe suprafata de hartie de filtru cu Reactiv Spot
Indole DMACA.

e Observati schimbarea culorii.



8. CONTROLUL CALITATII

Testarea controlului de calitate trebuie efectuata cu fiecare
expediere si cu noul numarul de lot nou primit. Fiecare
laborator trebuie sa respecte cerintele locale si ale statului.

e Control pozitiv: utilizati un control pozitiv adecvat,
de ex Escherichia. coli ATCC® 25922™, urmand
metoda descrisa in procedura de testare.

Control negativ: utilizati un control negativ adecvat,
de ex Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, urmand
metoda descrisa in procedura de testare.

Nu utilizati testul daca reactiile de control sunt incorecte.
9. REZULTATE
INTERPRETARE

Rezultate pozitive
Un rezultat este pozitiv daca o culoare albastrd se dezvolta
n 10 secunde.

Rezultat negativ
Se obtine un rezultat negativ dacd nu are loc nicio schimbare
de culoare in decurs de 10 secunde.

10. LEGENDA SIMBOLURILOR

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala
a American Type Culture Collection. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc.

si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire,
RG24 8PW, Marea Britanie

Versiune Data modificarilor introduse

2.0 Octombrie 2023 Fabricat in Australia

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Consultati instructiunile de utilizare

Limite de temperatura (Temp. depozitare)
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Cod lot (Numar lot)
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REAGENT SPOT
INDOLE DMACA

MBILAABA .o.ooveereeeveeeeee e 10 ml
1. AVSEDD ANVANDNING

Reagent Spot Indole DMACA &r en reagens for anvandning
i kvalitativa procedurer for att bestdamma en organisms
férmaga att dela indol fran tryptofanmolekylen.

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

2. TESTPRINCIP

Reagent Spot Indole DMACA &r en reagens som anvands
for att bestamma en organisms férmaga att dela indol
fran tryptofanmolekylen. For testet placeras Whatman
filterpapper nr 1 eller motsvarande i en petriskal. Pa ett
omrade av filterpapperet tillsatts tre droppar av Reagent
Spot Indol DMACA-reagensen. Med hjilp av en ogla
avlagsnas en till fem kolonier fran en ren kultur pa en
agarplatta och gnids forsiktigt pa omradet av filterpapperet
som innehaller Reagent Spot Indole DMACA. Tryptofanet
hydrolyseras av tryptofanas for att producera tre méjliga
slutprodukter, indol, pyruvat och ammoniumjon. Spot
Indol DMACA innehaller p-dimetylaminocinnamaldehyd,
kombineras med indol for att ge en distinkt bla farg.

3. INNEHALL, FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
OCH FORVARING

Reagent Spot Indole DMACA (1 droppflaska, 10 ml) DMACA
(p-dimetylaminokanelaldehyd) - 1 % v/vol saltsyra (36 %)

Utgangsdatum for satsen anges pa forpackningsetiketten.

Oo6ppnad férpackning forvaras i 2—8 °C. Lat behallaren na
rumstemperatur innan den dppnas.

e Den hér produkten ska endast anvandas for in vitro-
diagnostik.

* Fara:

e Kan vara fratande for metaller

e Orsakar allvarliga hudbrannskador och 6gonskador
e Kan orsaka irritation i andningsvagarna

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

FARA

H314 Orsakar allvarliga
hudbrdnnskador och
ogonskador.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335 Kan orsaka irritation
i andningsvagarna.

H290 Kan vara fratande pa metaller.

P280 Anvand skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd.

P301+ | VID FORTARING: Skélj munnen.

P330+ Framkalla INTE krékning.

P331

P303+ VID HUDKONTAKT (aven

P361 + haret): Ta omedelbart av alla

P353 nedstdnkta klader. Skolj huden
med vatten/dusch.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMA-
TIONSCENTRALEN eller ldkare.

P304+ VID INANDNING: Flytta personen

P340 till en plats med frisk luft och se
till att hen vilar i en stéllning som
underlattar andningen.

5. UPPSAMLING OCH TRANSPORT AV PROVER

Prover ska samlas in och hanteras lokala

rekommenderade riktlinjer.

6. TESTPROCEDUR

enligt

NODVANDIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER

e Timer

e Whatman filterpapper nr 1 eller motsvarande

e Petriskal

e Inokuleringsogla

e Steriliseringsanordning med 6gla

e Positiv kontroll: fran en erkdnd kulturinsamling

e Negativ kontroll: fran en erkand kulturinsamling
7. PROCEDUR

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

Anvand inte enheten om det uppstar fel.

e Laggett Whatmanfilterpappernr1eller motsvarande
i en petriskal.

e Tillsatt 3 droppar Reagent Spot Indole DMACA-
reagens pa ett omrade av filterpapperet.

e Ta med en ogla 1 till 5 kolonier fran en ren kultur
fran en agarplatta och gnugga forsiktigt pa ytan av
filterpapperet med Reagent Spot Indole DMACA-
reagensen.

e Observera for fargforandringar.



8. KVALITETSKONTROLL ATCC och ATCC-katalogmarkena &r ett varumarke som tillhor
American Type Culture Collection. Alla 6vriga varumarken
tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Kvalitetskontroll bor kéras med varje leverans och ett nytt
partinummer mottas. Varje laboratorium ska félja sina
statliga och lokala krav. Oxoid Ltd., Wade Road, Basingstoke, Hampshire,

e Positiv kontroll: anvand en lamplig positiv kontroll RG24 8PW, Storbritannien

t.ex. Escherichia. coli ATCC® 25922™, enligt den
metod som beskrivs i testproceduren. Version Datum fér inférda d@ndringar

Negativ kontroll: anvand en lamplig negativ kontroll 2.0 Oktober 2023 Tillverkad i Australien
t.ex. Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, enligt
den metod som beskrivs i testproceduren.

Anvand inte testet om kontrollorganismernas reaktioner
ar felaktiga.

9. RESULTAT
TOLKNING

Positiva resultat
Ett resultat &r positivt om en bla farg utvecklas inom 10 sekunder.

Negativt resultat
Ett negativt resultat erhalls om ingen fargforandring
intraffar inom 10 sekunder.

10. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Las bruksanvisningen

Temperaturbegransningar (lagringstemp.)

<n> tester

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och |ds bruksanvisningen

Batchkod (partinummer)

Bast fore (utgangsdatum)

Importor

Unik enhetsidentifierare
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Auktoriserad EG-representant

Brittisk beddmning av 6verensstimmelse

c E Europeisk bedomning av
Overensstaimmelse

“ Tillverkare

C€ &5

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamritt.




