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APPLICATION

Le Saline Normal (sérum physiologique normal) s’utilise comme diluant isotonique.

RESUME ET EXPLICATION

Un diluant isotonique peut servir a diluer une suspension bactérienne afin d’obtenir une concentration adaptée a I'observation
microscopique, au comptage des bactéries ou a I'analyse de leurs propriétés génétiques ou métaboliques. Il peut aussi étre utilisé
pour laver les cellules préalablement a leur étude ou préparer un inoculum standardisé.'-3

PRINCIPES DE LA METHODE

Le sérum physiologique s’utilise en routine comme diluant pour ajuster la turbidité des suspensions bactériennes et faciliter le
maintien de I'intégrité et de la viabilité cellulaires.

REACTIFS

Saline, Normal

Formule approximative par litre d’eau purifiée
Chlorure de sodium ..........ccceeiiiiiiiiiie e 85¢g
Avertissements et précautions :

Réservé au diagnostic in vitro.

Ouvrir les tubes bien bouchés avec précaution pour éviter de se blesser en cas de bris du tube. Toujours utiliser des techniques
aseptiques et prendre les précautions en vigueur contre les dangers microbiologiques. Apres utilisation, les tubes préparés, les
récipients contenant les échantillons et tout autre matériel contaminé doivent étre stérilisés a I'autoclave.

Instructions pour la conservation : Le sérum physiologique conditionné en tube est prét a 'emploi. Dés réception, conserver
les tubes entre 2 et 25 °C. Ne pas congeler ni surchauffer. Laisser s’équilibrer a température ambiante avant utilisation. Ne pas
ouvrir prématurément.

Détérioration du produit : Ne pas utiliser les tubes s'ils présentent des signes d’ évaporation, de contamination microbienne, de
décoloration ou d’autres signes de détérioration.

METHODE
Matériaux fournis : Saline, Normal

Matériaux requis mais non fournis : Milieux de culture auxiliaires, réactifs, souches de contrdle de qualité et matériel de
laboratoire requis par cette méthode.

Mode opératoire du test :

Al'aide d'une pipette stérile, ajuster la densité de la culture afin d’obtenir une turbidité équivalente a celle d’'un standard, comme le
standard de turbidité de McFarland (sulfate de baryum).?3

La culture diluée doit étre utilisée dans le délai indiqué dans la méthode correspondante.

Contréle de qualité par I'utilisateur : S’assurer que les tubes ne présentent aucun signe de détérioration, comme indiqué a la
rubrique « Détérioration du produit ».

Effectuer les contrdles de qualité conformément a la réglementation nationale et/ou internationale, aux exigences des organismes
d’homologation concernés et aux procédures de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a
I'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités du
contréle de qualité.

RESULTATS
Lintégrité et la viabilité cellulaires sont maintenues au sein des parameétres correspondant a la méthode employée.

LIMITES DE LA METHODE

En cas de situation critique ou inhabituelle, utiliser un diluant adapté.’

Bien que les procédures de référence recommandent I'ajout de sérum physiologique aux échantillons de tissus en vue de
maintenir 'lhumidité pendant le transport,* le sérum physiologique peut étre a 'origine d’organismes non viables ; par conséquent
il faut user de précaution lorsque I'on rend les résultats de la coloration Gram sur des échantillons de tissus traités avec du
sérum physiologique.



CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance de chaque lot de BBL Normal Saline sont établies en usine. Des échantillons représentatifs du
lot sont analysés par titrage au nitrate d’argent de la teneur en chlorure de sodium. La pourcentage de chlorure de sodium calculé
varie de 0,80 a 0,95.

CONDITIONNEMENT

No réf. Description

297815 Saline, Normal, 1 mL, boite de 100 tubes de taille K
221819 Saline, Normal, 5 mL, boite de 100 tubes de taille K
297753 Saline, Normal, 10 mL, boite de 100 tubes de taille D
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superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAdTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3 El] {+4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4



prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / A ]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /

@ Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
;5 B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

T Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
“H? Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % §L

beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} £24+% 79 AF& %] / Jei pakuoté paZeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npn nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEeHOT ynakoskm / US4 i, 15204l

@ Do not use if package damaged / He nusnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

_=e_ Keep away from heat / Masete ot Tonnuta / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Wérme schitzen / KparioTe 10 pakpid atmé
/:{\ BepudtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano

dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l o} 3} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpeBatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utséttas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig 4ii Tenna / i i &5 #J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 85

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XuHaraH Tis6ekyHi / 5% &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H
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Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 ¥ &) oF § / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas

for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big 4ii cBitna / i 1% 562k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri naitga 6onael / =4 7F2~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUGINeHHaM BoaHio / 4377 A%<
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTudpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiN S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c Heobxoanmoto BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 71# 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5 fit, /Ny
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Historique des modifications

Révision/Date Sections Résumé des modifications
(03) 2018-06 Toutes Mise en page mise a jour.
Page 1,5 Marque BD mise a jour.
Page 1, METHODE « (anciennement NCCLS) » supprimé.
Page 2, CONDITIONNEMENT Références de catalogue interrompues n° 221818 et 295771 retirées.
Page 2-4 Glossaire des symboles complet (comprend 'URL de la FDA et Rx Only) ajouté.
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