INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ce

M QC Microbiology Slides

UTILIZAREA PREVAZUTA

QC Microbiology Slides sunt destinate utilizarii ca materiale de control extern neviabile pentru a

evalua performanta programelor oficiale de asigurare a calitatii care implica organismele si produsele
enumerate in Tabelul 1. Aceste produse sunt preparate pentru lamele de microscop, care contin populatii
specifice de organisme care au caracteristici cunoscute si previzibile. Aceste produse reprezinta
provocari privind controlul calitatii pentru a verifica performanta reactivilor pentru colorare, metodele de
colorare si performanta personalului care interpreteaza examinarile microscopice. Aceste produse nu

au nicio valoare calitativa sau cantitativa atribuitd. Aceste materiale de control sunt neautomatizate si nu
sunt destinate utilizarii pentru screening, monitorizare sau diagnosticare. Aceste materiale de control nu
sunt destinate niciunei grupe specifice de pacienti sau probe specifice.

REZUMAT $SI EXPLICATII

Este esentiala o sursa fiabila a lamelelor pentru controlul calitatii microbiologice. QC Microbiology Slides,

care contin populatii specifice de microorganisme care au caracteristici de colorare si morfologie microscopica
cunoscute si previzibile sunt utilizate pentru controlul calitatii, in Tnvatamant si pentru programele de
competenta. Organismele enumerate in Tabelul 1 au devenit neviabile prin metode de fixare chimica.

Utilizarea lamelelor preparate cu microorganisme de proba stabilite este bine documentata si
recomandata pentru probele de control al calitatii. QC Microbiology Slides constau din sase grupuri
de preparate pentru lamele de microscop, care includ:

Agenti de control cu colorare rapida ih mediu acid
Paraziti din sénge

Ciuperci de la nivelul tesuturilor

Paraziti intestinali

Agenti de control pentru colorarea bacteriilor Gram
Agenti de control micologici

PRINCIPII

Fiecare lamela pentru controlul calitatii microbiologice este etichetata cu descrierea lamelei. n Tabelul
1 este descris Tn detaliu materialul de proba de pe fiecare lamela si informatiile privind utilizarea efectiva
a materialului de proba in laborator.

COMPONENTA

QC Microbiology Slides sunt ambalate intr-o cutie cu 10 lamele. Fiecare cutie contine:

e Lamele cu una sau doua populatii de microorganisme conservate si uscate la aer, neviabile
e Instructiuni de utilizare

Detaliile privind populatiile de microorganisme mentionate si metoda de conservare sunt enumerate in
Tabelul 1.
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Tabelul 1: Informatii despre produs privind QC Microbiology Slides

Grupul produsului . . Conservare | Recomandat
. . i Descriere Organisme .
si numarul din catalog Metoda Colorare
Agenti de control Lamela cu agent de Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ ) "
’ " Fixare cu Colorare bacterii
pentru colorarea SL01-10 | control pentru colorarea Gram-pozitiv metanol Gram
bacteriilor Gram bacteriilor Gram Escherichia coli ATCC® 25922™ Gram-negativ
Agent de control al . . . .
SL10-10 | frotiului fecal conservat Fé;zizfz;g}:stmale reprezentative, de obicei, Fixator PVA
Paraziti cu Zinc PVA Cololrare
intesti;\ali Agent d trol al cu tricrom
gent ge control a Protozoare intestinale reprezentative, de obicei, ) (Wheatley)
SL15-10 | frotiului fecal conservat o . Fixator SAF
Giardia lamblia
cu SAF
Lamela cu agent de Mycobacterium gordonae ATCC® 14470™ Actionare rapida
SL40-10 | control cu actionare . . . . o di id
A o . Cryptosporidium si bacterii intestinale In mediu acl
rapida in mediu acid ’ cu Kin
. youn,
Agenti de control Lamela cu agent modificata cu
cu colorare 9 Mycobacterium gordonae ATCC® 14470™ Fixare cu . s
s . SL41-10 | de control pentru A . ] . ® actionare rapida
rapida in mediu . - Erysipelothrix rhusiopathiae ATCC® 19414 ™ metanol N . .
acid micobacterii in mediu acid,
Lamela cu agent » actionare rapidé
SL45-10 | de control pentru g;ﬁ":g:ﬁ;ggﬁﬁgle Tn' mediu acid
Cryptosporidium Ziehl-Neelson
Lamela cu agent de
sLs50-10 | control e la copii cu Candida albicans ATCC® 10231™ Lactofenol
. stare febrila (izolate . albastru
Agenti de control culturi) Fixare cu
micologici metanol
Lamela cu agent de
. . ® ™ ) Calcofluor alb
SL60-10 | control MYC-D (probe Candida albicans ATCC® 10231™ cu leucocite (KOH)
clinice)
Lamela cu agent
SL70-10 | de control pentru Pneumocystis carinii
Pneumocystis carinii
. . Giemsa,
Ciuperci de . .
la nivelul . Fixare cu Giemsa Plus,
e Lamela cu ageunt de . Tesut pulmonar normal de la sobolan metanol azotat de argint
tesuturilor SL75-10 control cu doua god.eurl . metenamina
pentru Pneumocystis Tesut pulmonar de la sobolan infectat cu
carinii Pneumocystis carinii chisturi si organisme trofice
Paraziti din Lamela cu agent de Fixare cu Giemsa Plus
A ’ SL90-10 | control pentru paraziti Plasmodium, Babesia sau Trypanosoma c
sange din sange ’ metanol colorare Wright

AVERTISMENTE S$I MASURI DE PRECAUTIE

¢ Ase utiliza exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

e Exclusiv pentru uz profesional. A se utiliza de catre personalul instruit pentru utilizarea protocolului de laborator.

¢ QC Microbiology Slides sunt doar de unica folosinta. Odata ce au fost colorate, nu le reutilizati. Daca sunt reutilizate,
rezultatele ar putea fi acoperite prin supracolorare.

¢ Nu sunt destinate consumului de catre oameni, animale sau animale de companie.

¢ Aceste produse nu contin substante periculoase mentionate in Directiva 1272/2008/CE.

¢ Acest produs trebuie manevrat, folosind masuri de precautie universale pentru laborator pentru a evita ranirea cauzata
de spargerea sticlei. Purtati echipament individual de protectie adecvat. Nu fumati, nu mancati si nu beti in zonele in
care sunt manipulate probele. Dezinfectati orice suprafete pe care s-au produs scurgeri si eliminati lamelele din sticla
ale microscopului in conformitate cu protocolul de laborator si in conformitate cu reglementarile nationale si locale.

¢ Natura neviabila a acestor produse nu include materialele intr-o clasificare cu risc biologic.

o Consultati Fisa cu date de securitate pentru informatii mai detaliate. Aceasta fisa este disponibila pe site-ul web al
companiei Microbiologics, accesand
e www.microbiologics.com sau contactand serviciul de asistenta tehnica la numarul 1.320.229.7045 sau la numarul
gratuit din SUA 1.866.286.6691.
o Aceste produse nu sunt realizate cu latex din cauciuc natural.

e Semnalati orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul catre Microbiologics si autoritatile de

reglementare locale in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

¢ Reactivii si materialele de colorare specificate in protocolul de laborator.
o Echipamentele si materialele necesare pentru examinarea microscopica, dupa cum se mentioneaza in protocolul de
laborator.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

QC Microbiology Slides sunt pregatite pentru colorare. Nu sunt necesare manevrari sau prelucrari suplimentare.
1. Colorati lamela in conformitate cu instructiunile producatorului reactivului de colorare sau in conformitate cu protocolul
de laborator.
2. Examinati la microscop regiunile colorate (de exemplu, imersiunea in ulei).
3. nregistrati rezultatele testelor in conformitate cu protocolul de laborator privind asigurarea calitatii.

DEPOZITARE SI DATA EXPIRARII
R QC Microbiology Slides trebuie depozitate in conditii ferite de umezeala, la temperatura camerei
30°C (15 ° C-30 ° C) in recipientul original pentru a evita efectele adverse ale caldurii, umiditatii si
15°C ale prafului. A se depozita conform instructiunilor, probele microorganismelor vor pastra, pana la
data expirarii mentionata pe eticheta dispozitivului, specificatiile si performanta acestuia in limitele
mentionate. Produsele sunt destinate a fi utilizate imediat dupa colorare.

QC Microbiology Slides nu trebuie utilizate daca:
e Sunt depozitate necorespunzator.
¢ Exista dovezi ale expunerii excesive la caldura sau umiditate.
o S-a depasit data expirarii.

LIMITARI

Este posibil ca acest produs sa nu fie adecvat pentru utilizarea cu toate trusele si procedurile. Va rugam sa consultati
instructiunile producatorului trusei pentru detalii privind proba.

STAREA MICROBIOLOGICA

Aceasta proba contine organisme fixate, neviabile.

LEGENDA SIMBOLURILOR
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Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare in format
electronic

A se utiliza pana la

Atentie ﬁ Numar de telefon

Continut suficient pentru <n> teste Reprezentant autorizat UE

Consultati etichetele produselor pentru simbolurile aplicabile.
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SITE WEB

Accesati site-ul nostru web, www.microbiologics.com, pentru informatii tehnice actuale, disponibilitatea produselor,
curatarea cu risc biologic, cerintele de dezvoltare si certificatul de analiza.
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ASISTENTA
Microbiologics, Inc. MediMark® Europe
200 Cooper Avenue North 11 rue Emile Zola
St. Cloud, MN 56303 SUA 38100 Grenoble, Franta
www.microbiologics.com Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22
Fax: +33 (0)4 76 17 19 82
Serviciu clienti E-mail: info@medimark-europe.com

Tel: +1.320.253.7400
SUA gratuit: +1.800.599.2847
E-mail: info@microbiologics.com

Asistenta tehnica

Tel: +1.320.229.7045

SUA gratuit: +1.866.286.6691

E-mail: techsupport@microbiologics.com

Puteti obtine copii suplimentare ale acestui prospect, accesand www.microbiologics.com trimitdnd un e-mail la
info@microbiologics.com.

ATCC Licensed *Look for the ATCC Licensed Derivative® Emblem for all products derived from ATCC® cultures. The ATCC Licensed
Derivative Derivative Emblem, the ATCC Licenses Derivative Word Mark, and the ATCC Catalog Marks are trademarks of ATCC.
Microbiologics, Inc. is licensed to use these trademarks and to sell products derived from ATCC® cultures.
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ISTORIC REVIZII

Istoric publicatii

Revizie Data Descrierea modificarii

Utilizarea preconizata revizuita si verbiajul sectiunii cu explicatii, s-a adaugat
Tabelul 1, s-au adaugat avertismentele si masurile de precautie UE, materiale
revizuite necesare, dar nu s-a furnizat verbiajul sectiunii, s-a adaugat simbolul
C 2022-08-26 +Exclusiv de unica folosinta” la sectiunea Legenda de simboluri, s-a adaugat
tabelul cu istoricul revizuirilor, de la sectiunea compozitie s-a eliminat ,ambalat
intr-o cutie de 5”, s-a actualizat numerele articolelor din tabelul 1 pentru a
corespunde cu cele de pe site-ul web.

Sectiunea Bibliografie adaugata, adresa MediMark® actualizata, simbolul EC Rep

D 2025-07 inlocuit cu EU Rep si informatiile despre garantie eliminate.
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