10003370

MIKROLATEST ©

C€ Cinidlo
pro test FENYLALANIN

Kat. ¢.: MLT00017
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Pro mikrobiologii

Souprava Cinidlo pro test FENYLALANIN je pomocnym pfipravkem pro dia-
gnostické soupravy MIKROLATEST® obsahujici test na dukaz fenylalaninde-
aminazy (test Fenylalanin, PHE), a slouzi pro barevné vyjadfeni tohoto testu.
ZpUsob pouziti ¢inidla a interpretace reakce testu Fenylalanin je obsazen v
pracovnim navodu pfislu§né diagnostické soupravy MIKROLATEST®.

Souprava Cinidlo pro test FENYLALANIN obsahuje:
Cinidlo pro PHE 18 ml
Informacni letak

Skladovani, exspirace:

Souprava Cinidlo pro test FENYLALANIN se skladuje pfi teploté (+2 aZ
+25) °C. Exspirace soupravy je vyzna¢ena na kazdém baleni.

Doporuéujeme spotfebovat Cinidlo pro test FENYLALANIN do 9 mésictl po ote-
vieni.

Upozornéni:

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskole-
nou osobou.

Cinidlo soupravy obsahuje 10 % chloridu Zelezitého hexahydratu.

)

Nebezpedi

Standardni véty o nebezpeénosti:

H315 Drazdi kuzi.

H318 Zplsobuje vazné poskozeni o¢i.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminova-
né ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchuijte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vo-
dou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Likvidace odpadii:

PFipadné zbytky cinidla je nutno likvidovat podle vlastnich internich predpisu,
jako nebezpecény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

Datum revize: 24. 7. 2020
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Pre mikrobiolégiu

Suprava Cinidlo pro test FENYLALANIN je pomocnym pripravkom na diagnos-
tické supravy MIKROLATEST®, obsahujuce test na dokaz fenylalanindeamina-
zy (test Fenylalanin, PHE), a sluzi na farebné vyjadrenie tohoto testu.
Spodsob pouzitia €inidla a interpretacie reakcie testu Fenylalanin je obsiahnuty
v pracovnom navode prislu$nej diagnostickej supravy MIKROLATEST®.

Suprava Cinidlo pro test FENYLALANIN obsahuje:
Cinidlo na PHE 18 ml
Informacny letak

Skladovanie, exspiracia:

Stprava Cinidlo pro test FENYLALANIN sa skladuje pri teplote (+2 aZ
+25) °C. Exspiracia supravy je vyznacena na kazdom baleni.

Odportigame spotrebovat Cinidlo pre test FENYLALANIN do 9 mesiacov po
otvoreni.

Upozornenie:

Uréené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vysko-
lenou osobou.

Cinidlo stpravy obsahuje 10 % chloridu Zelezitého hexahydratu.
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Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H318 Spoésobuje vazne poskodenie oi.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vetky
kontaminované ¢asti odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou ale-
bo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne vypla-
chujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

Likviddcia odpadov:

Pripadné zvysky cinidla je nutno likvidovat podla vlastnych internych predpi-
sov v sulade s narodnou legislativou.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny od-
pad (papier, sklo, plasty).

Datum revizie: 24. 7. 2020

Vyrobce In vitro diagnostikum
Vyrobca In Vitro Diagnostics

Manufacturer

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu
See Instruction for Use

C€ Reagent
for PHENYLALANINE test

Cat. No.: MLT00017

&

For microbiology

The kit of the Reagent for PHENILALANINE test is a supplementary reagent
for MIKROLATEST® diagnostic kits containing test for the detection of phenyla-
lanine deaminase (Phenylalanine test, PHE) and serves for colour expression
of this test.

The instructions for the use of the reagent are a part of the working instructions
of the respective MIKROLATEST® kit.

Reagent for PHENYLALANINE test contains:
Reagent for PHE 18 ml
Information leaflet

Storage, expiration:

Store at the temperature of (+2 to +25) °C. Expiration is indicated on each
package. We recommend to use the Reagent for PHENYLALANINE test within
9 months after opening.

Warning:

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

Reagent of the kit contains 10 % ferric chloride hexahydrate.

Danger
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement:
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 minu-
tes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Waste disposal:

Contingent rest of the reagent should be liquidated in accordance with any
other local and national regulations relating to the safe handling of such mate-
rials.

Put packaging paper waste and containers to recycling.

Date of revision: 24. 7. 2020

Teplota skladovani
Teplota skladovania

Storage Temperature

Catalogue Number
ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

M/P1/003/20/S/INT
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( € PeareHT ansa npobbl
deHvnanaHvH - onpegeneHve
o0pa3oBaHusa peHnnanaHnHa

Kat. Homep: MLT00017

Peaktus gns Ttecta OEHUNANAHWH — BcnomoraTtenbHbld peakTuB Ans
aunarHoctuyecknx Habopos MIKROLATEST®, copepxallux TeCT Ha onpeaeneHune
deHnnananmHgeamuHasel  (tect  ®enunananuvd, PHE), un cnyxut ans
BM3yanu3auuv LBETHON peakunn TecTa.

MpuMeHeHVe peakTBa M UHTEPNpeTaLmns peakLuii TecTa ykasaHHbl B UHCTPYKLINAX
k Habopam MIKROLATEST®.

Mpuryun peakyuu:

[e3amuHupoBaHue heHunanaHvHa npuBoauT K o6pasoBaHuio
EHUNNUPOBUHOTPAAHON KUCMNOThI, KOTOpas B peakuuMu C XNOpWUAOM xenesa
npeBpaLLaeTcs B OKpPaLLUEHHbIN B 3eNeHbIN LBET (heHnN-ruapasoH.
®eHunnuposuHorpaaHas kucnota + FeCl, ... ®enunrnapasor + H,0

Ha6op Peakmue dnss mecma ®EHUITIAJIAHUH codepxxum:
Peaktus ana PHE-peareHT: xnopug xxenesa 10 r/ 100 mn
WHcTpykumto

XpaHeHue:
Mpu TemnepaTtype (oT +2 go +25) °C.

[nsa MukpoGuonorum

18 mn

Cpok 200HoCmu:
CpoOK rogHOCTU yKa3aH Ha kaxAoW ynakoske. Vicnonb3oBaTb peareHT Ans tecta
OEHUNATIAHWH B TeyeHne 9 MmecsaueB nocne oTKpbITUSA.

BHumaHue:

Habop peareHTOB npeaHa3HayeH Ans in vitro onarHocTuky npodeccnoHanbHo
o6yyeHHbIM nabopaHToM.

PeakTtus conepxut 10 % xnopwuaa xenesa.

OnacHocTb

O603Ha4YeHUe oNacHOCTU:

H315 Bbi3biBaeT pasapaKeHune Koxu.

H318 BbI3biBaeT cepbe3Hble NOBPeXAeHNs rnas.

Mepbl NpeOCTOPOXKHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3alMTHEIMU NepyaTkaMu/3alMTHON oaexaoi/ cpeactsaMmm
3aWnThl rnas.

P303+P361+P353 MPU MOMNAOAHUN HA KOXY (unu Bomockl): HemeaneHHo
CHSITb BCIO 3arpsi3HEHHYI0 0fexXy, NPOMbITb KOXY BOZO UNM NOA AyLIEM.
P305+P351+P338 MNPV MOMAOAHNN B TMAS3A:

OCTOpPOXHO NPOMBITL [nasa BOAOW B TeYeHWe HEeCKONbKUX MUHYT. CHATb
KOHTaKTHble FNUH3bl, €CNn Bbl NOMb3yeTecb UMW W eCnn 3TO Nerko caenatb.
MpofonxuTe NpoMbIBaHMe rnas.

Jlukeudayusi omxodoe:

OcTaTku peakTuBa noanexar YHUYTOXEHWUIO B COOTBETCTBUM C YTBEPXAEHHbIMU
BHYTPUGONbHUYHBIMU NpaBUnamu.

BymaHyto ynakoBky cAanTe B MakynaTypy, 3aBOACKYIO Tapy B COPTUPOBaHHbIN
Mycop.

ApTtukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Homep PY Aara Bbigaun PY
PeareHT Ans npobel GeHnnanaHH -
MLT00017 ONpEfErIeHMe 0BPA30BRaHNS (heHMTANaHHa ®C3 2010/07333 ot 14.05.2019

[ata npoBefeHunst koHTpons: 24. 7. 2020

MCMOMNb3YEMbIE CUMBO/bI / UZYTE SYMBOLE / BUKOPUCTAHI MO3HAYKWU

KaTtanoxHsblii Homep
E Numer Katalogowy LOT

KaTtanoxHwuit Homep

Homep naptun
Numer Partii
Homep naprii

Cpok rogHocTH
Termin Waznosci
TepmiH npuaatHocTi

C€ Odczynnik
do testu FENYLOALANINA

Nr kat.: MLT00017

Odczynnik do testu FENYLOALANINA jest odczynnikiem pomocniczym do dia-
gnostycznych zestawow MIKROLATEST® zawierajgcych test do oznaczania
fenyloalanindeaminazy (test Fenyloalanina, PHE). Odczynnik stuzy do wywota-
nia reakgcji barwnej. Instrukcja zastosowania odczynnika jest czescig instrukcji
obstugi odpowiedniego zestawu MIKROLATEST®.

Opakowanie zawiera:
Odczynnik do testu PHE
Ulotke informacyjng

Warunki przechowywania, termin waznosci:

Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze (+2 do +25) °C.

Termin waznos$ci podano na kazdym opakowaniu. Uzyj Odczynnika do testu
FENYLOALANINA w ciggu 9 miesigcy od otwarcia.

Ostrzezenie:

Przeznaczono do zastosowania w diagnostyce in vitro przez upowazniong oraz
profesjonalnie przeszkolong osobe.

Odczynnik zestawu zawiera 10 % chlorku zelaza (lIl)

Do celéw mikrobiologicznych

18 mi

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie:

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwrot okreslajacy srodki ostroznosci:

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu.
P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skoére pod strumieni-
em wody lub prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptukac.

Likwidacja odpadow:

Ewentualne resztki odczynnika nalezy likwidowa¢ wedtug wlasnych przepiséw
wewnetrznych jako odpad niebezpieczny zgodnie z Ustawg o odpadach.
Papierowe oraz pozostate opakowania nalezy likwidowa¢ w zaleznosci od rod-
zaju materiatu jako odpady sortowane (papier, szkto, plastik).

WYTWORCA:
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA

PRZEDSTAWICIELSTWO W POLSCE:

ERBA POLSKA Sp. z 0.0., WDC ul. Szyszkowa 35/37, 02-285 Warszawa
tel.: +48 510 251 115, +48 228 783 150, fax: +48 228 783 150

e-mail: erbapolska@erbamannheim.com

Data rewizji: 24. 7. 2020

WH BUTPO AnarHocTtuka

Urzadzenie
Diagnostyczne in Vitro
In vitro giarHoctuka

MpoussoauTens
Producent

Burpo6Huk

Mepep ncnonb3oBaHnem
BHUMATENbHO N3y4aiiTe NHCTPYKLMIO
Patrz: Instrukcja Uzycia

Mepea BUKOPUCTAHHAM YBaXHO
BUBMITL IHCTPYKLit0

C€ PeakTns onsa
Tecta deHinanaHix
Kat. Homep: MLT00017

Habip PeakTvie ans tecta ®eHinanaHiH € JONOMKHUM peareHToM Ans 4iarHOCTUYHUX
Habopis MIKROLATEST®, siki BKH04aloTh TECT Ha BU3HAYEHHS (heHinanaHiHgeamiHasm
(TecT PeHinananiH, PHE), npu3Havenunii ans sidyanisauii konbopoBoi peakuii AaHoro
TECTy.

Mpoueaypa 3acTocyBaHHA peareHTy BKa3aHa B |HCTpyKuUisx 4o BianoBiaHWx Habopis
MIKROLATEST®.

Cknad Habopy Peakmue 9ns mecma ®erinanariu:
Pearent gna PHE: 18 mn
IHCTpYKUis-BKNaAEeHHS

36epizaHHsi, mepmiH npudamuocmi:

3a Temnepartypu (Big +2 go +25) °C.

TepMiH MpuaaTHOCTI BKa3aHWn Ha KOXHI ynakoBui. Habip He pekomeHAyeTbCA
BMKOPWCTOBYBATM YNPOAOBX NoHaA 9 MicsLiB 3 AHS NEPLLOro BiAKPUTTS YNaKoBKU.

€ W

Ona mikpob6ionorii

Yeaza:

BukopucToByBatTM nuwe Ans in vitro AiarHOCTUKM NpOeciiHo  NiAroToBreHUm
nepcoHasnom.

PeareHT anst PHE mictutb 10 % 3anisa xnopuay rekcarigpary.

HeGesneka

Mo3Haukun HeGe3neku:

H315 Buknukae noapasHeHHs! LWKipu.

H318 Buknukae 3HauHi yLIKOMKEHHS O4ei.

3axoau Gesneku:

P280 KopuctyBatucs 3axucH1uMm nepyatkamu / 3axmcHUM ogsirom / 3acobamu 3axucTy
oyeit.

P303+P361+P353 MNPW NMOTPAMNAHHI HA LWKIPY (abo Bonoccs): HeraitHo 3HSTW
BeCb 3abpyaHEHUI OAAr, NPOMUTU LLKIPY BOZOHO.

P305+P351+P338 MPW MOTPAMAHHI B O4l: O6epexHo npommBaTh O4i BOAOK
YNPOAOBXK AEKINbKOX XBUIUH. 3a HAsBHOCTI i MOXIMBOCTI 3HSATU KOHTAKTHI NiH3W.
[MpoaoBXUTU NPOMUBAHHS OYEN.

Ymuni3ayiss eukopucmaHux Mamepiasis:

3anuukn peareHTiB NiANAraTb 3HULLEHHIO Y BiAMOBIAHOCTI A0 YMHHWX NpaBun Ans
naHvx BuaiB matepianis. Manip Ta iHwWi nakyBanbHi MaTtepiany nignaraots yTunisauii
sk MakynaTypa abo coptoBaHe CMITTS.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

[ata npoBefeHHs koHTponto: 24. 7. 2020

Temneparypa xpaHeHus {y HauioHanbHuii 3Hak
Temperatury Graniczne BignosigHOCTi Ans Ykpainn

Temnepartypa 36epiraHHs

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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