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DESTINATIA UTILIZARII

McFarland Standard este o serie de standarde cu opacitate diferitd, care permit estimarea densitatii suspensiilor
bacteriene. Utilizarea acestuia este necesara pentru standardizarea metodelor microbiologice. Aceste standarde sunt
create in functie de numerele de tuburi ale scalei descrise initial de McFarland.

PRINCIPIU

Densitatea suspensiei bacteriene se verifica prin compararea unei suspensii de opacitate cunoscuta dintr-o fiola cu
diametru identic.

CONTINUTUL KITULUI

e 6 standarde McFarland (0,5, 1, 2, 3, 4, 5) intr-o fiola cu diametrul de 17,75 mm (fiola bioMérieux standard)
e 1 insert tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com.

COMPOZITIA STANDARDELOR

BaSO4 BaSO4
Standard 0,5 2,40 10°° mol/l Standard 3 1,44 10 mol/l
Standard 1 4,80 10 mol/l Standard 4 1,92 10 mol/l
Standard 2 9,60 10°® mol/l Standard 5 2,40 10 mol/l

ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

¢ Destinat numai diagnosticului in vitro si controlului microbiologic.

¢ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre specialisti de laborator
instruiti.

e Doar pentru Statele Unite: Atentie: Legislatia Federalda Americana restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv de catre sau la cererea unui specialist licentiat.

* Nu folositi standardele dupa data de expirare.

« Inainte de utilizare verificati ca fiolele sa fie intacte.

» Toate probele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate drept infectioase si vor fi tratate in
mod corespunzétor. Pe parcursul desfasurarii acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de
precautie obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Current revision” (CLSI M29-A, Protejarea
personalului din laborator impotriva infectiilor contactate la locul de munca; norme aprobate — Editia curentd). Pentru
mai multe informatii privind masurile de precautie in vederea manevrarii, consultati ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Latest edition” (Biosecuritatea in laboratoarele de analize microbiologice si
biomedicale — CDC/NIH — Cea mai recenta editie) sau reglementarile curente aplicabile in fiecare tara.

CONDITII DE PASTRARE

e Fiolele trebuie pastrate la loc intunecat la +2 °C/+30 °C pana la data de expirare indicata pe ambalaj.
* Nu deschideti fiolele de standard McFarland: suspensiile standard se utilizeaza in fiolele originale, sigilate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Alegeti standardul pe care doriti sa il utilizati ca referinta.
2. Pregatiti o suspensie bacteriana intr-o fiola de diametru identic; omogenizati bine.
3. Agitati energic fiola cu standardul.
4. Comparati imediat ambele opacitati asezand fiolele pe un fundal negru.
5. Daca este necesar, ajustati suspensia bacteriana si agitati standardul a doua oaréa nainte de a efectua o comparatie
noua.
INTERPRETAREA
Echivalente
Standard Concentratie Eacteriané (1)| Densitate optica teoretica (2)
x 10°/ml la 550 nm

0,5 150 0,125

1 300 0,25

2 600 0,50

3 900 0,75

4 1.200 1,00

5 1.500 1,25
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(1) Concentratia bacteriana variaza in functie de marimea microorganismelor. Numerele reprezintd o valoare medie
valida pentru bacterii.
In cazul levurilor, care au o dimensiune mai mare, aceste numere trebuie divizate la aproximativ 30.

(2) Valorile corespund densitatilor optice ale suspensiilor bacteriene. Solutile BaSO4 nu au aceeasi densitate optica
deoarece dimensiunea si formele particulelor difera de cele ale bacteriilor, iar lumina este difractata diferit.

LIMITARILE METODEI

¢ Nu utilizati aceste fiole pentru a testa aparatul DENSIMAT.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manevra deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si indeparta (sau de a angaja pe cineva care sa le trateze sau sa le indeparteze)
n conformitate cu orice reglementari aplicabile.
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GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteazé performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratd de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directd, indirectd sau pe cale de consecintd, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.
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ISTORICUL REVIZUIRILOR

Categoriile tipurilor de modificari
N/A Nu se aplica (Prima publicare)
Corectarea anomaliilor de documentare

Corectura
Modificari tehnice Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in

istoricul revizuirilor

Data lansarii Numar de catalog Tipul modificarii Sumarul modificarilor

Tmbunété’giri pentru respectarea

2022/02 08053F Administrativa sabloanelor i a ghidului stilistic
bioMérieux, precum si a

Regulamentului IVDR (UE) 2017/746.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX si ATB sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare,

care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.
CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul in care
se produce un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, raportati incidentul
producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dumneavoastra nationale.
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bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
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69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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