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: Si attesta ctle / This is to berlify that

IL SISTEMA QUALITA DI

THE QUALlTYSYSTEM OF

LlOFll-CHEM S,r.l.
SEDE LEGAL:E E OPERATIVA:

REG/STERED OFFICE AND OPERATIONAI. S/TEJ

VIA SCOZIA SNC - ZONA INDUSTRIALE

l-64026 ROSE-ljO DEGLI ABRUZZ:I (TE)

SEDE OPERATIVA:
OTPERATIONAL S/IEr

CONTRADA PIANE VOMANO - TRAVERSA' DI VIA GRECIA

l-64026 ROSE'l'lO DEGLI ABRUZZ:I (TE)

E CONFORMETAI REOUISITI DELLA NORMA

IIAS EEEN FOIJND TO COMF,LY WIfH THE REQUIREIV.IENTS OF

UNI EN ISO 9001:201t5

Questo cERTlFlcATo E vALlDo PE:R lL SEGUENTE cAMPo Dl APPL|cAzloNE

THIS CERTIFICATE IS VAI]D FOR THE FOLLOWING SCOPE

Design and development, prolu f in't'
medical devices: culture meQia V, ide,

suscepfib itity testing ry"f"-J,(j yp,,y,

SGQ N" O49A *Ati 2022-02-10
; al

Dal / Fr^m -'i;'

I t. ..-..- r i

a
G >^ q* ermissio.ne l. ls;suing Date

oscia 211g-oz-11
iness Assurance

PRIMA I FrRsr CERfl FtcATtoN : 2012'09-25

'LA vALtDtrA DEL pRESENTE cERT|FlcATo E SUBoRDINATA A 'EGLIANZA PERIODICA A 12 IVESI E AL RIESi\ME COMPLETO DEL SISTEMA DI

coN PERtoDtclrA TRTENNALE"

"THE VALIDITY OF THE PRESENT CERT|FICAI'E DEPENDS ON ANAIUAL SURVEILLANCE EVERY 12 A4ON'THS AIID ON THE COMPLETF. REVIEW OF

COMPANY'S SYSTEM AFIFR THREE:YEAR1i,

tl,jV ltatia S.r,l. . Gruppo TUV SUD . Via Carducci 125, Pi]l. 23 . 20099 Seslo San (jiovanni (Ml) . ltalia . www.tuv.it TIJV@
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; Norrna(e) applicata(e):

Liofilc
Via Scol

em S.r.l.

64026 Ro$eto degliAbruzzi (TE)

ITALIA

Liofilchem

Via 64026 Roseto degli Abruzzi (l'E), ITALIA

Liofllchem
Contrada ne Vomano,Traversa di Via Grdcia,
64026 degli Abruzzi (TE), ITALIA

one e sviluppo, prroduzione e
comfn ne di dispositivi medico
diag c[ in.vitro: terreni di coltuna per
batterio a, sistemi di identifieazione e
antibi a, kit per la d,eterminazione di
pfasmap ine. Distribuzione d( altri
dispo medico diagnostici in-vitro

lB5:2016
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(rso 1s48
DIN EN I 13485:2016
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Traduzione per scopi infqrmativi. La sola versione ingl fse (tedesca) e legalmente impegnativa,
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. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Lugol-PVP b1.".

r 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Decolorante 3 Le cellule pfelevate da colture giovani di 18-24 ore lranno rtna

o 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Safranina maggiore aftinita per i r;oloranti rispetto alle c;ellule prelevate da

o 1 foglio istruzioni I colture
La colorazione di Gram viene alterata dalla distruzione fisica clr:lla

PRINCIPIO DEL METODO I parete collulafe o del protrrplasmai infatti la parete,cellulare,dei batterj
La colorazione di cram d basata sulla proprietd che ha rl Cristal Violeito di bram-positivi interpone una barriera che impedisce il rilascio del
combinatsi con lo lodio, formando composti non decolorabili con I'alcool o con la comolesso Ciistal Violetto-lodio dal citoplasma e la parete c;elluliare

miscela alcool-acetone. Alcuni batteri hanno una speciale affinitd per quesra dei 6atteri Grlam-negativi contiene lipidi solubili in solventi organici
reazione e, una volta oolorati con il cristal violetto, non perdono il colore, se ci'e oermettdno la decoloraziorre del citoplasma. Pedanb j

trattati con I'alcool o con la miscela alcool-acetone, restando colorati in hJlu n.icroioanisml distrutti firiicamente da un eccersso di calore rlon
(batteri Gram-positivi). Altri perdono il colore blu e si coloTano con la Safranina ,""gii""o"" iff" iolorazione di Gram come atteso,
assumendo una colorazione rossa (battert Gram-negativi).

€
v
T

Numero di catAlogo

Non riutilizzare

Contenuto sufflciente per <n>
saggl

Fragile, maneggiare con cura

|baci||iGram-negatjVidaquel|iGram-po{iitiVi;],
I cocchi Gram-negativi da quelli Gram-positivi;
I coccobacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi;l
Gram-negativi da quelli Gram-positivi, l

A. Attenzione,.vederele
/ ! .\ lstruzlonl per luso

F0041 1

Rev.2/ 13.09.2011

r per la colorazione dei microrganismi, che ne

due categorie: Gram-positivi (Gram'r) che si

tivi (Gram-1, che si colorano in rosso. Tale
e con I'osseryazione cliretta della modologia

cellulare, il primo livello di classificazione tassonomica dei procarioti.

loNl 
l-lMlrl 

La colorazione di Gram l'ornisce una pre ma

oni di plastica, chiusi in termoinduzione e forniti non sostituisc! i normali studi coltL.rrali clel

confezione contiene: ), feraoie antidiotiche possono rendere plu

250 ml di Soluzione Cristal Violetto 
:ensibili alla decolorazione ed apparire di e di

coMPostztoNE PRECAUZ:IONI

l-esoluzioni checomporrgonoil GRAMcoLoRKlrsonotuttesoluzioni La.colnfezione di GRAN/ coLoR Kll contietre sostanze classificate coTe

acquose ad eccezione de-la sdluzione Decolorante, ::iffii"?:; ,;rffi:"JJ;"d1J:n;'l:';]""'visente 
; per il suo impieso si consislra dt

GRAM cc r la cdlorazior solo Per uso

diaqndstio, ad ur ambito essere usato

in libfratc guata mente e i approvati di

asepsl e d nti dergli agenl

ELIMINAz:IONE DEL MATERIALE LISATO
Dopoll'uti i colorati con il (]RAM COLOR KIT ed jl materiale

- 

t l nv 

- 

| 'v) Doooll,uti i colorati con il (}RAM COLOR KIT ed jl materiale
RACCOLTA DEI CAMPIONI venuro a mpione devono essere decontaminati e smaltiti in
lcampioni da sottoporre alla colorazione di Gram sono costituiti principalmente accordo , uso in laboratcrio prer la decontaminazione e lo

da materiale clinico e da colture microbiche smaltiiner enzialmente infetto.
Le colonie da sottoDorre alla colorazione di Gram devono essere prelevate da

colture giovani (18-24 ore) preferibilmente da terreni agarizzati. BIBLIOGIiIAFIA

PROCEDURA DEL TES|T

PretElezis!_e_c-iissazi o ttg
lJtiiizzando vetrini puliti, eseguire uno striscio della coltura o del nratetiale
patologico. L.asciare essiccare all'aria e fissare al calore con passaggi rapidi
sulla fiamma. Eseguire la fissazione del campione evitando un eccesso dl

riscaldamento. Si 1:ossono adottare anche altri metodi di ftssazione
Colorazione

)
7

a

I
a

GRAM COLOR KIT
Contenuto

Soluzione Cristirl Violetto 1

Cristal Violetto
Alcool etilico 2UYo

Ossalato d'arnmonio 0,8%

Soluzione Lugol-PVP
odo 13%
loduro di pot.rssio 2%

PVP(Polivinilrrirrolidone)

Soluzione Decolorante
Alcool 95'C 50%

Acetone 50%

Soluzione Safranina A
Safranina 0 25%
Alcool etilico 10%

o Ricoorire il vetrino con la Soluzione C;ristal Violetto, Attendere 1

minutrr, quindi lavare delicatamente con acqua,
o Ricoprire il vetrino con la Soluzione Lugol-PVP, Attendere 1 minuto,

quindi lavare delicatamente con acqua,
o Decolorare con la Soluzione Decolorante finchd ll preparato libera

colorante (circa 30-60 secondi), quindi lavare delicatamente con
acq ua.

o Ricoprire il vetrino con la Soluzione lSafranina Attendere 30-60
secondi, quindi lavare delicatamente con acqua

La colorazione di Gram permette di diffeienziare: 'i : i :

Liofilchem@
Viir Scozia-Zona industriale - 64026 Roseto degli Abruzzi Tel. +39.085]89110745 - Fax

TABELLA DEI SIMBOLI
r_^l Dispositivo medico

diagnostico ln vilro

Fabbricante

Web site: http://www,liofilchem.net E-mail: liofilchem@liofilchem.net I3s.085.8s30330



volta colorati con la

colorano con il Elu

acquose ao

altri motodi di
Coloraziorie
I lavaggi del
1. Ricopdrb il

raflroddare s
2. Decolotarc
3. Ricopriie
4. OsseNare il

I micobatterld i b

Ogni lotto di
acido resistenti ed una qoltura

confermata codr altri Un risultato
acido resistentl.
I micobatleri a

3,

LA contieno

r 1'flac
. 1flac
.1

scheda dl sigurezzaizlEF{LN
essere usato in.labo*atcirio dh

NE KIT
ne dei alcool-a

at sensl
da usare solo
abpriivati di a

reslstenti

per per ra
I'esame

onZIEHT
particolarmente utllel Pef

I reagenll sdno
Ciascuna co

e :1

colorazione

Conseruare
condizioni il
deterioramento (caqbiamFnll di

Dopo I'utilizzazione;
tecniche in usb ih

KfT A un kit per Ia colorazione.b
adegijat{nientq addestrali, coir

coloranti a vari
una

classiflcate come

KIT d valido lind alla data di
delle sohlzioni o presenza di

KIT ed il

d lo smaltinionto di,

affi
rer il suo impiego si consiglia di consultare la

destinatp ad u.n ambito professionale e deve
nti degli agenti patogeni. i

.data. Eliminare se vi sono segni di
temperatura queste

in accordo con le

l-t

Questa colorazlone

batterica, Alcur'ri batteri, una

), Alki perdono il colore rosso e si

Darte sono tutte soluzioni

e da colturo microbiche.

il riscaldamento del'vetrino per 3-5 minuti, lasciare

resistenli appaiono

14468 per jl

decolorazione con alcooFacido (colore blu).

nel campione, evidenza che deve essere
per la presenza di microrganismi alcboF


		2020-01-28T15:32:15+0200
	avizat




