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Reagent de diagnostic pentru reactia de fixare a complementului (RFC)
INDICATI

» E-mail: romvac @ romvac.ro

ROMALEXINA este destinatd laboratoarelor de diagnostic serologic pentru a fi

folosita Tn testul de fixare a complementului.

MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARI REAGENTULUI

Sticlarie de laborator; Ser
hemolitic; Centrifuga

MOD DE PREZENTARE

fiziologic (pH 7-7,2); Baie Marie (+37°C); Sistem

ROMALEXINA se livreaza in flacoane tip 2R de capacitate 4 mi din sticia clasa
hidrolitica, cu 1 m! ser normal de cobai sub forma liofilizatd si se prezintd sub
forma de peletd compacté de culoare galbui-rogcatd. Flacoanele sunt inchise cu
dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile (®13 mm) si sigilate cu capse de
aluminiu (®13 mm) si sunt ambalate céte 120 in cutii colective.
Pe fiecare flacon este specificat dozajul si titrul la dilufia de lucru (dilutia 1/10),

astfel:
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ROMALEXINA LIOFILIZATA

Reagent de diagnostic pentru reactia de fixare a complementului (RFC)
INDICATII

ROMALEXINA este destinatd laboratoarelor de diagnostic serologic pentru a fi

folosita in testul de fixare a complementului.
MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII REAGENTULU!

Sticlarie de laborator; Ser

hemolitic; Centrifuga
MOD DE PREZENTARE

ROMALEXINA se livreaza in flacoane tip 2R de capacitate 4 mi din sticla clasa
hidroliticd, cu 1 ml ser normal de cobai sub formé liofllizatd si se prezinta sub
forma de peletd compacta de culoare galbui-roscatd. Flacoanele sunt inchise cu
dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile (P13 mm) si sigilate cu capse de
aluminiu (®13 mm) si sunt ambalate céte 120 In cutii colective.

Pe fiecare flacon este specificat dozajul si titrul la dilutia de lucru (dilutia 1/10),
astfel:
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CONTRAINDICATH
Nu este cazul

FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata

MODUL DE UTILIZARE

inainte de folosire ROMALEXINA LIOFILIZATA se rehidrateaza prin addugarea
1 mi apa distilata, per flacon. Dupa rehidratare produsul se foloseste numai in ziua

respactiva.

CONTRAINDICATU
Nu este cazul

FORMA FARMACEUTICA"

Peleta liofilizata

MODUL DE UTILIZARE

Tnainte de folosire ROMALEXINA LIOFILIZATA se rehidrateazd prin addugarea
1 ml apa distilat, per flacon. Dupa rehidratare produsul se foloseste numai in ziua
respectiva.



Dupa rehidratare ROMALEXINA LIOFILIZATA se dilueaza 1/10 in ser fiziologic,
repartizaridu-se in tuburi cantitafi crescande de la 0,1 la 0,4 ml, cu intervalul
cantitatilor de 0,02 ml.

In fiecare tub se adauga ser fiziologic, astfel incat sa se ajungd la volumul de
1,5 miftub, apoi in fiecare tub se adaugd sistemul hemolitic, care contine ser
hemolitic anti-oaie (4 U.H.) si hematii de oaie 1,25% (spalate cu ser fiziologic de
2-5 ori, prin centrifugari la 1500 rom timp de 10 minute) in volum de 1 mlAub.
Tuburile cu probe de testat sunt incubate in baie de apa 15 minute la 37°C.
Interpretarea rezultaielor: titrul este dat de tubul cu cea mai mica cantitate de
alexind care determind liza totald a hematiilor.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se péstra la frigider +2/+ 8°C pe toatd perioada de valabilitate

A se transporta in-conditii de refrigerare: (+2°C/+8°C).A nu se congela..

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta cutiei sau a flaconului.

Dupé rehidratare produsul se foloseste numai-in ziua respectiva.

Nu utilizati reagenti expirati sau dacd exista semne vizibile de deteriorare.
ATENTIONARI SPECIALE

Persoanele care manipuleazd produsul trebuie s& respecte Normele de
biosecuritate a muncii i Normele sanitare veterinare de lucru.

Nu se folosesc reagenti expirati.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU!I NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

ROMALEXINA LIOFILIZATA se utilizeaz4 cu respectarea masurilor de protectie a
personalului si a mediului.

Produsul ROMALEXINA LIOFILIZATA neutilizat sau deseurile provenite din acest
produs sunt eliminate conform cu cerintele locale (proceduri de operare standard).
Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau la resturile menajere.

Dupa distrugerea degeurilor (provenite din acest produs), realizatd prin fierbere,
incinerare sau imersie intr-un dezinfectant corepunzator aprobat pentru utilizare
de cétre autoritatile competente, acestea sunt depuse in locuri special amenajate.
Astfel, dupa@ utilizarea produsului, flacoanele si dopurile de cauciuc se
decontamineaza chimic sau termic si se elimind pe linia specifica fiecéruia (sticla,
cauciuc, aluminiu).

VALABILITATE.

ROMALEXINA are o valabilitate de 24 luni de la data conditionarii

ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI

SEPTEMBRIE 2017.

ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm sa
contactali reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Fabricatie

Rugéam a insoti orice reclamatie cu numérul de serie
inscris pe flacon sau pe cutie.

Dupa rehidratare ROMALEXINA LIOFILIZATA se dilueaza 1/10 in ser fiziologic,
repartizdndu-se n tuburi cantitati crescande de la 0,1 la 0,4 ml, cu intervalul
cantitatilor de 0,02 ml.

Tn fiecare tub se adauga ser fiziologic, astfel incat sa se ajungéa la volumul de
1,5 mlitub, apoi in fiecare tub se adaugd sistemul hemolitic, care contine ser
hemolitic anti-oaie (4 U.H.) si hematii de oaie 1,25% (spilate cu ser fiziologic de
2-5 ori, prin centrifugari la 1500 rpm timp de 10 minute) in volum de 1 mltub.
Tuburite cu probe de testat sunt incubate in baie de apd 15 minute la 37°C.
Interpretarea rezultatelor: titrui este dat de tubul cu cea mai mica cantitate de
alexina care determind liza totala a hematiilor.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se péstra la frigider +2/+ 8°C pe toatd perioada de valabilitate

A se transporta in conditii de refrigerare (+2°C/+8°C).A nu'se congela.

A nu se utiliza dupé data expirérii marcaté pe eticheta cutiei sau a flaconului.

Dupa rehidratare produsul se foloseste numaiin ziua respectiva.

Nu utilizali reagenti expirati sau daca exista semne vizibile de deteriorare.
ATENTIONARI SPECIALE

Persoanele care manipuleazd produsul trebuie si respecte Normele de
biosecuritate a muncii gi Normele sanitare veterinare de lucru.

Nu se folosesc reagenti expiratj.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

ROMALEXINA LIOFILIZATA se utilizeaza cu respectarea méasurilor de protectie a
personalului si a mediului.

Produsul ROMALEXINA LIOFILIZATA neutilizat sau deseurile provenite din acest
produs sunt eliminate conform cu cerintele locale (proceduri de operare standard).
Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat sau deseurile nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau la resturite menajere.

Dupa distrugerea deseurilor (provenite din acest produs), realizat prin fierbere,
incinerare sau imersie intr-un dezinfectant corepunztor aprobat pentru utilizare
de catre autoritdtile competente, acestea sunt depuse in locuri special amenajate.
Astfel, dupd utilizarea produsului, flacoanele si dopurile de cauciuc se
decontamineaza chimic sau termic si se elimina pe linia specifica fiecaruia (sticl3,
cauciue, aluminiu).

VALABILITATE

ROMALEXINA are o valabilitate de 24 luni de la data conditionarii

ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI

SEPTEMBRIE 2017.

ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii. referitoare la acest produs medicinal, vi rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Fabricatie

Rugam a insoti orice reclamatie cu numarul de serie
inscris pe flacon sau pe cutie.
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