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McFarland Standard

ZASTOSOWANIE

McFarland Standard to seria standardéw o réznym zmetnieniu, umozliwiajagcych oszacowanie gestosci zawiesin bakteryjnych.
Jego stosowanie jest niezbedne do standaryzacji metod mikrobiologicznych. Standardy te sg oznaczone numerami amputek
zgodnie ze skalg poczgtkowo opisang przez McFarland.

ZASADA

Gestos¢ zawiesiny bakteryjnej jest sprawdzana przez poréwnanie z zawiesing o znanym zmetnieniu zawarta w amputce o tej
samej $rednicy.

ZAWARTOSC ZESTAWU

e 6 standardéw McFarland (0,5, 1, 2, 3, 4, 5) w ampulce o $rednicy 17,75 mm (standardowa amputka bioMérieux)
e 1 ulotka techniczna zawarta w zestawie lub dostepna do pobrania na stronie www.biomerieux.com.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

o Do wykorzystania wylacznie przez profesjonalistéw. To badanie jest przeznaczone do stosowania przez odpowiednio
przeszkolony personel laboratoryjny.

e Tylko dla Stanéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wylacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

¢ Nie uzywa¢ standardéw przeterminowanych.

o Przed uzyciem sprawdzi¢, czy amputki sg nienaruszone.

o Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne i powinny by¢
traktowane zgodnie z zalecanymi $rodkami ostroznosci. Nalezy stosowac techniki aseptyczne i Srodki ostroznosci
obowiagzujgce przy pracy ze szczepami bakteryjnymi. Zgodnie z ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Current revision” (,CLSI M29-A, Ochrona pracownikéw laboratorium
przed infekcjami nabytymi w pracy; Zatwierdzone wytyczne - Aktualna wersja”). Dodatkowe $rodki ostroznosci dotyczace
postepowania mozna znalez¢é w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Latest
edition” (,Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych — CDC/NIH — najnowsze
wydanie”) lub w przepisach aktualnie obowigzujgcych w poszczegodinych krajach.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

o Amputki powinny by¢ przechowywane w ciemnosci, w temperaturze +2°C/+30°C do konca daty waznosci podanej na
opakowaniu.
* Nie otwiera¢ amputek McFarland Standard: standardowe zawiesiny sg stosowane w oryginalnych uszczelnionych amputkach.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
1. Nalezy wybra¢ standard jako odniesienie.
2. Przygotowaé zawiesine bakteryjng w ampuice o takiej samej srednicy; dobrze wymieszac.
3. Energicznie wstrzasng¢ amputkg ze standardem.
4. Natychmiast poréwna¢ oba zmetnienia, umieszczajgc amputki na czarnym tle.
5. W razie potrzeby, przed wykonaniem nowego poréwnania, nalezy dopasowac zawiesine bakteryjng i ponownie wstrzgsnaé
standard.
INTERPRETACJA
Ekwiwalenty
N Stezenie bakterii (1) Teoretyczna gestos¢ optyczna (2)
orma 5
x 10%ml przy 550 nm
0,5 150 0,125
1 300 0,25
2 600 0,50
3 900 0,75
4 1200 1,00
5 1500 1,25
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(1) Stezenie bakterii zalezy od wielkosci drobnoustrojow. Liczby przedstawiajg $rednig prawidtowg wartos¢ dla bakterii.
W przypadku drozdzakéw, ktére majg wieksze rozmiary, liczby te nalezy podzieli¢ przez okoto 30.

(2) Wartosci odpowiadajg gestosci optycznej zawiesin bakteryjnych. Roztwory BaSO4 nie majg tej samej gestosci optyczne;j,
poniewaz wielko$¢ i formy czgstek réznig sie od bakterii, a Swiatto jest odbijane w rézny sposdéb.

OGRANICZENIA METODY

o Nie uzywa¢ tych amputek do badania za pomocg aparatu DENSIMAT.

UTYLIZACJA ODPADOW

Za obchodzenie sie i sktadowanie wytworzonych odpadéw oraz Sciekdw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi traktowac
je i skladowa¢ (lub powierzy¢ do skiadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z odpowiednimi
regulacjami prawnymi.
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TABELA SYMBOLI

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Tylko dla Stanéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie

Wytwoérca

Zakres temperatury

Uzy¢ przed

K<k E EE%;

-
(@)
'

Kod partii

Nie uzywa¢ ponownie

Sprawdz w instrukcji uzytkowania

Wystarczy na wykonanie <n> testéw

-
i‘ Chroni¢ przed $wiattem

Data produkgciji

L < 1 @

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli dotyczy)
oraz srodkow ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie gwarancje,
w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania, oraz
wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie odczynnika,
oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w instrukcji uzycia (IFU).

bioMérieux SA Polski - 2



McFarland Standard 08053 - F - 2022/02

HISTORIA ZMIAN

Kategorie zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji

Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie informacji dotyczgcych produktu
Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.

Data wydania Numer wydania Typ zmiany Podsumowanie zmiany
Poprawki majgce na celu dostosowanie do

2022/02 08053F Zmiana administracyjna | S22Plonow i przewodnika redakcyjnego
bioMérieux oraz zachowanie zgodnosci

z przepisami IVDR (EU) 2017/746.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX oraz ATB sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezgcymi do firmy bioMérieux, jednego z jej podmiotéw zaleznych lub jednej z jej firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wtasnoscig ich posiadaczy.

Dla uzytkownikéw w Unii Europejskiej (rozporzgdzenie (UE) 2017/746) i w krajach o podobnych wymaganiach: Jesli
doszio do powaznego incydentu w trakcie stosowania wyrobu lub w wyniku stosowania wyrobu, nalezy o tym
poinformowac producenta i/lub jego autoryzowanego przedstawiciela oraz odpowiedni organ panstwowy.

M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France Www.biomerieux.com
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