INSTRUCOES DE USO

B Microrganismos EZ-Accu Shot™ Select

B Microrganismos EZ-Accu Shot™

USO PRETENDIDO

Os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select sdo preparagbes de microrganismo
liofilizadas e enumeradas para serem utilizadas em laboratérios industriais para fins de controle

de qualidade. Processadas conforme orientagéo, essas preparagdes proporcionam um desafio de

10-100 UFC por 0,1 ml em meios nao seletivos. Esta é a concentragdo necessaria para que os testes de
promogao do crescimento dos meios de cultura sejam empregados na maioria dos testes de enumeragéo
microbiana, testes para microrganismos especificados e testes de esterilidade. Estas preparagdes de
microrganismo sao rastreaveis ao American Type Culture Collection (ATCC®) ou outras colegdes de
cultura de referéncia auténticas.

COMPONENTES DA FORMULA

A preparagéo liofilizada consiste de:

* Populagdo de microrganismos enumerados
* Leite desnatado (bovino — origem: EUA)

¢ Carboidrato

¢ Gelatina (suina — origem: EUA ou Canada)
* Acido ascérbico

A gelatina serve como meio transportador do microrganismo. O leite desnatado, acido ascorbico e um
carboidrato protegem o microrganismo preservando a integridade da parede celular durante a liofilizagao
e armazenamento.

Os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select estdo em conformidade com o artigo

5° da EC 1069/2009, uma vez que atingiram o ponto final da cadeia de produgéo e nado estdo mais
sujeitos as exigéncias da EC 1069/2009. Os produtos s&o considerados produtos derivados pelo

artigo 36 da EC 1069/2009 e nao representam nenhum risco significativo para a saude publica ou animal.

ESPECIFICAGOES E DESEMPENHO

Os microrganismos EZ-Accu Shot™s&o embalados em uma configuragao de kit. Cada kit consiste de:
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¢ 5 frascos, cada um contendo 1 pellet liofilizado de uma cepa de um unico microrganismo ég
* 5 frascos, cada um contendo 1,2 ml de fluido hidratante :I,'ﬁ
* Instrugdes de Uso f =
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Os microrganismos EZ-Accu Shot Select sdo embalados em uma configuragéo de kit. O contetudo de @é w0
cada kit esta listado abaixo: = =
g
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Nuamero do catalogo Conteudo o=
« 6 frascos, cada um contendo um pellet liofilizado de um microrganismo diferente (1 frasco
de cada uma das 6 cepas)
8172 « 6 frascos, cada um contendo 1,2 ml de fluido hidratante
« Instrucdes de Uso
« 5 frascos, cada um contendo um pellet liofilizado de um microrganismo diferente (1 frasco
de cada uma das 5 cepas)
7009 « 5 frascos, cada um contendo 1,2 ml de fluido hidratante
¢ Instrucdes de Uso
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Processados conforme orientagéo, os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select proporcionam uma
concentragéo de desafio de 10-100 UFC por 0,1 ml em meios nédo seletivos.

A documentacao de controle de qualidade inclui, mas ndo se limita a, um Certificado de Analise online informando:

¢ Aidentidade do microrganismo

* Arastreabilidade do microrganismo para uma cultura de referéncia

* Que a preparagao do microrganismos € de < 3 passagens da cultura de referéncia
* O valor médio do ensaio para a preparagao do microrganismo

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Pipetas estéreis: Pipetas estéreis sdo necessarias para inocular o(s) meio(s) a ser(em) desafiado(s).

INSTRUGOES DE USO

A. Preparacao do material
Todos os materiais necessarios para o procedimento de desafio e os materiais a serem desafiados devem estar
prontos para uso imediatamente apds a etapa de hidratagao. Apds o uso inicial, a suspensao restante deve ser
refrigerada a 2°C-8°C entre usos adicionais para evitar uma mudanga na concentragéo da suspenséao do desafio.
A(s) inoculagéo(des) do desafio deve(m) ser concluida(s) dentro de 8 horas. As exce¢des sdo os numeros do
catalogo 0488A e 01270A, que devem ser usados dentro de 30 minutos apds a hidratagao.

B. Hidratacao
As instrugdes e o fluido hidratante fornecidos no kit devem ser utilizados no procedimento de hidratagdo. O Fluido
Hidratante fornecido é formulado para otimizar a hidratagéo, a dissolugdo da matriz de pellet e a suspensao
uniforme do microrganismo liofilizado. Outros fluidos que podem ser usados para hidratagdo podem n&o fornecer
essas propriedades criticas. Use apenas o fluido hidratante que veio no kit para esse organismo.

1. Remova 1 frasco de fluido hidratante e 1 bolsa de aluminio contendo o pellet liofilizado do armazenamento
refrigerado. Permita que a bolsa fechada e o fluido hidratante atinjam a temperatura ambiente (cerca de
30 minutos).

2. Abra a bolsa de aluminio e remova o frasco contendo 1 pellet liofilizado.

3. Remova a tampa do frasco do pellet e do frasco do fluido hidratante. Coloque 1 pellet no frasco de fluido
hidratante. Apenas 1 pellet deve ser usado para obter a concentracdo de desafio de 10-100 UFC por 0,1 ml em
meios ndo seletivos. Imediatamente, tampe o frasco de fluido hidratante.

4. Agite o material hidratado em agitador vortex até que o pellet esteja completamente dissolvido e a suspensao
esteja homogénea.

5. Com uma pipeta estéril, transfira 0,1 ml da suspenséo hidratada para o material a ser desafiado (0,1 ml contém
10-100 UFC). Observagéo: A suspensao restante pode ser refrigerada e usada em até 8 horas, com excegéo
dos numeros do catalogo 0488A e 01270A, que devem ser usados dentro de 30 minutos apds a hidratagao.
Teste a suspensao imediatamente apds remové-la da geladeira; ndo permita que a suspenséao atinja a
temperatura ambiente.

6. Prossiga com o procedimento de desafio de acordo com o protocolo do laboratério. Coloque a suspensao na
geladeira a 2°C-8°C se ela sera usada novamente. Descarte qualquer material hidratado restante de acordo
com o protocolo do laboratério para descarte de materiais de risco bioldgico.

PRECAUGOES E LIMITAGOES

* Na&o foi destinado ao uso clinico.
* N&o destinado ao consumo humano, animal ou de animal de estimacéo.

* Os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select ndo contém substancias perigosas listadas na
67/548/CEE ou listadas na 1272/2008/CE.

* Consulte a Planilha de Dados de Seguranga (Safety Data Sheet, SDS) para obter informagdes mais detalhadas. A
SDS pode ser localizada no www.microbiologics.com ou por meio do Suporte Técnico pelo telefone 1-320-229-7045.

* Esses dispositivos, e o crescimento desses microrganismos, sdo considerados material de risco biolégico.
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¢ Estes dispositivos contém microrganismos viaveis que podem causar doengas. Devem ser utilizadas técnicas
adequadas para evitar exposi¢do e contato com qualquer crescimento de microrganismos.

* O laboratério de microbiologia deve ser equipado e ter as instalagbées para receber, processar, manter, armazenar
e descartar material de risco bioldgico.

* Apenas o pessoal de laboratodrio treinado deve usar esses dispositivos.

* As agéncias e os estatutos regulamentam o descarte de todos os materiais de risco biolégico. Cada laboratério deve
estar ciente e cumprir com o descarte adequado de materiais de risco bioldgico.

¢ Os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select ndo séo feitos com latex de borracha natural.

NOTAS TECNICAS

Valor médio do ensaio

* O valor médio do ensaio obtido na Microbiologics baseia-se em métodos estatisticos comprovados. Como parte do
procedimento de controle de qualidade da Microbiologics, os pellets de cada lote de microrganismos EZ-Accu Shot™
e EZ-Accu Shot™ Select sao hidratados no fluido hidratante HF0611. As contagens de colbnias de réplica sao realizadas
em meios de agar nao seletivos e enumeradas usando um dispositivo automatizado de contagem de colbnias.

* Os resultados podem ser diferentes do valor médio de ensaio que a Microbiologics obteve em raz&o dos diferentes
materiais e métodos utilizados. A variabilidade da amostras, diferentes técnicas de inoculagéo e contagem de colénias,
condigbes de incubagao, o uso de meios seletivos de agar ou o uso de fluido de hidratagéo diferente do recebido com
o kit podem produzir contagens de coldnias que variam do valor médio declarado do ensaio.

Vida util e estabilidade

* A garantia do produto esta limitada as especificagdes e ao desempenho dos microrganismos EZ-Accu Shot™ e
EZ-Accu Shot™ Select armazenados corretamente na bolsa selada.

* Aestabilidade baseia-se no armazenamento adequado dos pellets liofilizados na bolsa original contendo dessecante.
A exposigao ao calor, umidade e ar pode afetar negativamente a estabilidade do produto.

ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE

Armazene as bolsas de microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select e o fluido hidratante a 2°C—8°C em
suas embalagens originais, lacradas. Armazenada conforme orientagdo, a preparagédo do microrganismo liofilizado mantera
suas especificagdes e funcionara dentro dos limites estabelecidos até o ultimo dia do més da data de validade indicada na
etiqueta do dispositivo.

Os microrganismos EZ-Accu Shot™ e EZ-Accu Shot™ Select ndo devem ser usados se:

* Armazenados indevidamente
* Ha evidéncias de exposi¢cao excessiva ao calor ou a umidade, ou danos ao recipiente
* Adata de vencimento ja passou

LISTA DE SiMBOLOS
Cadigo de lote (Lote) M Fabricante
"/ Riscos biolégi y imitaca
N/ gicos ‘ Limitagcao de temperatura
REF Numero do catalogo g Utilize até

Cuidado, consulte
os documentos anexos

>
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GARANTIA DO PRODUTO

Estes produtos sédo cobertos pela garantia para atender as especificagdes e desempenho impressos e ilustrados em
bulas, instrucdes e literatura de suporte. A garantia, expressa ou implicita, é limitada quando:

¢ Os procedimentos empregados no laboratério sdo contrarios as orientacdes e instrugées impressas e ilustradas.

* Os produtos sdo empregados para aplicagdes diferentes do uso pretendido citado nas bulas, instrucées e literatura
de suporte.

¢ Se a cultura ressuscitada for congelada, a Microbiologics ndo pode garantir as caracteristicas declaradas do produto.

SITE

Visite microbiologics.com para obter informagdes técnicas atuais, disponibilidade de produtos, limpeza de risco biolégico,
requisitos de crescimento e Certificado de Analise.

AGRADECIMENTOS

Microbiologics, Inc. Suporte técnico

200 Cooper Avenue North Tel. +1-320-229-7045

St. Cloud, MN 56303 USA Ligacao gratuita nos EUA +1-866-286-6691
www.microbiologics.com E-mail: techsupport@microbiologics.com

Servigo de atendimento ao cliente

Tel. +1-320-253-7400

Ligacao gratuita nos EUA +1-800-599-2847
E-mail: info@microbiologics.com

ATCC Licensed *Procure pelo emblema ATCC Licensed Derivative® para todos os produtos derivados de culturas ATTC®. O emblema ATCC Licensed
Derivative Derivative, a marca nominativa ATCC Licensed Derivative e as marcas de catélogo ATCC sdo marcas registradas da ATCC.
A Microbiologics, Inc. é licenciada para usar essas marcas registradas e vender produtos derivados das culturas ATCC®
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GROWTH PROMOTION TESTING

- accu shot’
@ | GROWTH PROMOTION TESTING
accu shot i

INSTRUGOES ILUSTRADAS

Remova 1 frasco de fluido hidratante
e 1 bolsa de aluminio contendo

o pellet liofilizado do armazenamento

refrigerado. Permita que a bolsa

fechada e o fluido hidratante atinjam

a temperatura ambiente (cerca de IIIIIIIII
30 minutos).

Abra a bolsa de aluminio e remova o frasco
contendo 1 pellet liofilizado.

Remova a tampa do frasco do
pellet e do frasco do fluido
hidratante. Coloque 1 pellet no lr
frasco de fluido hidratante. Apenas
1 pellet deve ser usado para obter
a concentragdo de desafio de
10-100 UFC por 0,1 ml em meios
nao seletivos. Imediatamente,
tampe o frasco de fluido hidratante.

Agite o material hidratado em
agitador vortex até que o pellet
esteja completamente dissolvido
e a suspensao esteja homogénea.

Com uma pipeta estéril, transfira 0,1 ml da suspenséao hidratada
para o material a ser desafiado (0,1 ml contém de 10-100 UFC).

Observacdo: A suspenséo restante pode ser refrigerada e usada
em até 8 horas, com excegéo do numero do catalogo 0488A,
que deve ser usado dentro de 30 minutos apos a hidratagéo.
Teste a suspensdo imediatamente apos remové-la da geladeira.

Prossiga com o procedimento de analise de acordo com o protocolo do laboratério. Coloque a suspenséo na geladeira a 2°C-8°C se ela
sera usada novamente. Descarte qualquer material hidratado remanescente de acordo com o protocolo do laboratério para descarte de
materiais de risco bioldgico.

Microbiologics
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