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USO PREVISTO

La soluzione fisiologica normale si usa in procedure che richiedono I'impiego di un diluente isotonico.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il diluente isotonico pud essere usato per la diluizione di cellule batteriche in modo da ottenere una concentrazione adatta
all'osservazione microscopica, eseguire una conta cellulare, analizzare proprieta genetiche o metaboliche, lavare le cellule
necessarie per uno studio o preparare inoculi standard.-3

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

La soluzione fisiologica viene usata di routine come diluente per correggere la torbidita di sospensioni cellulari batteriche allo scopo
di meglio preservare vitalita e integrita cellulare.

REAGENTI

Saline, Normal

Formula approssimata per L di acqua purificata
Cloruro di SOAI0 .....cc.veeiueiiiieiiiiieesee e 8,59
Avvertenze e precauzioni -

Per uso diagnostico in vitro.

Aprire con estrema cautela le provette con i tappi serrati allo scopo di evitare lesioni dovute alla rottura del vetro. Durante tutte le
procedure, adottare tecniche asettiche e seguire le precauzioni standard contro i rischi microbiologici. Dopo 'uso, sterilizzare in
autoclave le provette preparate, i contenitori dei campioni e gli altri materiali contaminati.

Modalita di conservazione - la soluzione fisiologica in provetta preparata € pronta per 'uso e non necessita di alcuna
preparazione. Al ricevimento, conservare le provette al buio a 2-25 °C. Evitare congelamento e surriscaldamento. Prima dell’'uso,
attendere che la soluzione si porti a temperatura ambiente. Aprire soltanto al momento dell’'uso.

Deterioramento del prodotto - Non usare le provette se presentano tracce di contaminazione microbica, alterazione di colore,
evaporazione o altri segni di deterioramento.

PROCEDURA

Materiale fornito - Saline, Normal

Materiali necessari ma non forniti - Terreni di coltura accessori, reagenti, microrganismi per controllo di qualita e apparecchiature
di laboratorio necessarie per questa procedura.

Procedura del test -

Con l'ausilio di una pipetta sterile, correggere la torbidita di una coltura in modo da renderla equivalente a uno standard, come per
esempio lo standard di torbidita McFarland 0,5 (solfato di bario).?3

Usare la coltura diluita entro il limite di tempo stabilito nella metodica o procedura appropriata.

Controllo di qualita a cura dell’'utente - Verificare che le provette non presentino segni di deterioramento come descritto in
“Deterioramento del prodotto”.

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle norme vigenti o ai requisiti di
accreditazione e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una corretta esecuzione delle procedure relative al
controllo di qualita, si consiglia di consultare le linee guida CLSI e le norme CLIA in materia.

RISULTATI

La vitalita e l'integrita cellulare sono mantenute nei parametri della procedura specifica adottata.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
In situazioni critiche o insolite, usare un diluente adatto al caso."

Anche se le procedure pubblicate raccomandano I'aggiunta di soluzione fisiologica nei campioni di tessuto per trattenerne I'umidita
durante il trasporto,* la soluzione fisiologica pud essere fonte di organismi non vitali, pertanto usare cautela nel referto dei risultati
della colorazione di Gram su campioni di tessuto trattati con soluzione fisiologica.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prima della spedizione, vengono testate le performance di tutti i lotti di soluzione fisiologica normale BBL. Campioni rappresentativi
del lotto vengono testati chimicamente mediante titolazione con nitrato d’argento per il contenuto di cloruro di sodio. La percentuale
di cloruro di sodio calcolata & del 0,8-0,95.
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio Beppokpaciag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pyKcarT eTinreH xofapfbl weri / %3 2= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / 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 tartando / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {55 -4

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAEHT ]



Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkarta e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / 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 6yabinfa 6onca, naitganan6a / 9 7] 4] 7} =45 73 - A& 4] / 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHnmn
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BUKop1cTOBYBaTM 3a MOLLKOMKEHOT ynakoskm / Ui AL il fst, 152718 i

j"( Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé tn
//L\ BeppoTnTa / 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 xepae cakra / - 3] &l of 3} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utsattas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i 25 %

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Végja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Isec¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§ T

Collection date / [lata Ha cbbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YKunaraH Tis6ekyHi / 5% 2% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

L
Ve
0 uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / ulL/Hl 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / 1L/l

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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / H-& 7] 8 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / 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 Aii ceitna / 153z 2564k

X
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Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / =4 7k~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgédo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Buiaenenue sopgopopga / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsm BoaHio / 23774 45,

Patient ID number / [] Homep Ha nauueHrTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudmkaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HFH RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naiigananeiHsia. / 241 71 7] 5 A2 / 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! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / TeHaitHa, 3Beptatucs 3 obepexHictio / G, /MUK
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Cronologia delle modifiche

Revisione/Data Sezione Riassunto delle modifiche
(03) 2018-06 Tutti Formattazione aggiornata.
pg 1,5 Marchio BD aggiornato.
pg 1, PROCEDURA Eliminato “(gia NCCLS)"
pg 2, DISPONIBILITA Numeri di catalogo 221818 e 295771 interrotti rimossi.
pg 2-4 Intero glossario dei simboli aggiunto, compresi url FDA e Rx Only.
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