INSTRUGOES DE UTILIZACAO

v

M Micro-organismos EZ-CFU™ One Step

UTILIZAGAO PREVISTA

Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step s&o preparagdes de micro-organismos enumerados liofilizados
para serem utilizadas em laboratdrios industriais para fins de controlo da qualidade. Processadas de acordo
com as instrugdes, estas preparagdes providenciam um desafio de 10—-100 CFU por 0,1 ml em meios néo
seletivos. Esta é a concentracéo exigida para varias aplicagdes farmacopeicas, incluindo testes de promogao
de crescimento de meios de cultura. Estas preparagdes de micro-organismos sao rastreaveis até a Colegéo
Americana de Culturas Tipicas (American Type Culture Collection, ATCC®) ou outra colegao auténtica de
culturas de referéncia.

COMPONENTES DA FORMULA

A preparacéo liofilizada consiste numa populagéo de micro-organismos enumerados, leite desnatado
(bovino - com origem nos EUA), um carboidrato, gelatina (suina - com origem nos EUA ou Canada), acido
ascorbico e carvao. A gelatina serve como um transportador para o micro-organismo. O leite desnatado,

0 &cido ascérbico e um carboidrato protegem o micro-organismo, preservando a integridade da parede
celular durante a liofilizagdo e o armazenamento. O carvao € incluido para neutralizar todas as substancias
toxicas formadas durante o processo de liofilizagéo.

Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step estdo em conformidade com o Artigo 5.° do Regulamento

(CE) 1069/2009, pois atingiram o parametro na cadeia de fabrico € ja ndo estéo sujeitos aos requisitos do
Regulamento (CE) 1069/2009. Os produtos sao considerados produtos derivados de acordo com o Artigo 36.°
do Regulamento (CE) 1069/2009 e nao representam risco significativo para a saude publica ou animal.

ESPECIFICAGOES E DESEMPENHO

Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step sdo embalados em kits. Cada kit € composto por:

® 2 frascos, cada um com 10 péletes liofilizados de uma estirpe individual de micro-organismos;
* 10 frascos, cada um com 2 ml de fluido hidratante;
® Instrucdes de Utilizagao.

Processados de acordo com as instrugdes, os micro-organismos EZ-CFU™ One Step proporcionardo
uma concentragao de desafio de 10—100 CFU por 0,1 ml em meios ndo seletivos.

A documentacao de controlo de qualidade inclui, entre outros:

® aidentidade do micro-organismo;

* a rastreabilidade do micro-organismo até uma cultura de referéncia;

® que a preparagao de micro-organismos esta a <3 passagens da cultura de referéncia;
® o valor médio do ensaio para a preparacéo de micro-organismos.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Forceps esterilizado — Um férceps ou pinga esterilizados sdo necessarios para a transferéncia
dos péletes liofilizados para o fluido hidratante.

* Pipetas esterilizadas — As pipetas esterilizadas s&o necessarias para inocular os meios a serem
desafiados.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A. Preparagao dos materiais
Todos os materiais necessarios para o procedimento de desafio e os materiais a serem analisados devem estar prontos
para utilizagdo imediatamente a seguir a etapa de hidratagdo. Apds a hidratagao da estirpe liofilizada, as inoculagdes de
desafio devem ser concluidas no prazo de 8 horas. A excegéo € o numero de catalogo 0360Z, que deve ser utilizada nas
4 horas apos a hidratagdo. A suspensao restante deve ser refrigerada entre 2 °C e 8 °C entre utilizagdes para evitar uma
alteragédo na concentragdo da suspensao.

B. Hidratacao
As instrugdes e o fluido hidratante fornecidos no kit devem ser utilizados no procedimento de hidratagéo. O fluido hidratante foi
formulado para otimizar a hidratagéo, a dissolugdo da matriz do pélete e a suspensao uniforme do micro-organismo liofilizado.
Outros fluidos que podem ser utilizados para a hidratagdo podem ndo fornecer estas propriedades essenciais. Utilize apenas
o fluido hidratante que veio no kit para esse organismo.

1. Remova o frasco de péletes liofilizados do armazenamento refrigerado (2 °C-8 °C). Deixe os materiais equilibrarem
a temperatura ambiente (cerca de 30 minutos) antes de abrir o frasco.

2. Enquanto os péletes equilibram, pré-aqueca o fluido hidratante até 34 °C—-38 °C (pelo menos 30 minutos).

3. Com um férceps esterilizado, transfira 2 péletes para o frasco de 2 ml de fluido hidratante. Nao remova o dessecante
do frasco. Dois péletes devem ser utilizados para obter a concentragédo de desafio de 10-100 CFU por 0,1 ml em
meios ndo seletivos. Tape imediatamente o frasco de péletes com a rolha e coloque o restante material liofilizado
novamente no armazenamento refrigerado a 2 °C-8 °C.

4. Volte a tapar o frasco imediatamente com o material hidratado e coloque numa incubadora a 34 °C-38 °C durante
30 minutos para garantir a hidratagdo completa.

5. Logo a seguir a incubacao, agite o material hidratado no vortice até os péletes serem completamente dissolvidos
e a suspensao ficar homogénea. As particulas de carvéo, que podem estar visiveis na suspensao hidratada, ndo
comprometerao o micro-organismo da inoculagao.

6. Com uma pipeta esterilizada, transfira 0,1 ml da suspensao hidratada para o material a ser testado (0,1 ml contém
10-100 CFU). Nota: a suspenséo restante pode ser refrigerada e utilizada até 8 horas (ndo € necessario tempo de
aquecimento). A excecdo € o numero de catélogo 0360Z, que deve ser utilizada nas 4 horas apds a hidratagéo.

7. Prossiga com o procedimento de desafio de acordo com o protocolo do laboratério. Elimine todo o material hidratado
restante de acordo com o protocolo do laboratdrio para eliminagcdo de materiais de perigo bioldgico.

PRECAUGOES E LIMITAGOES

* N&o se destina a utilizacao clinica.

* N&o se destina a consumo humano ou animal.

* Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step n&o contém substancias perigosas indicadas na Diretiva 67/548/CEE
ou na Diretiva 1272/2008/CE.

® Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (Safety Data Sheet, SDS) para informagdes mais detalhadas. A SDS pode
ser encontrada no nosso website em www.microbiologics.com ou contactando o Suporte Técnico através do numero
320-229-7045 ou chamada gratuita nos EUA através do numero 1-866-286-6691.

* Estes dispositivos e o crescimento destes micro-organismos s&o considerados materiais de perigo bioldgico.

* Estes dispositivos contém micro-organismos viaveis que podem produzir doengas. Devem ser utilizadas técnicas
adequadas para evitar a exposigédo e o contacto com qualquer crescimento de micro-organismos.

* O laboratério de microbiologia deve estar equipado e ter instalagdes para receber, processar, manter, armazenar
e eliminar material de perigo bioldgico.

* Apenas pessoal de laboratério devidamente formado deve utilizar estes dispositivos.

* Ha agéncias e estatutos que regulam a eliminagédo de todos os materiais de perigo biolégico. Cada laboratério deve
estar ciente e cumprir com a eliminagdo adequada de materiais de perigo biolégico.

* Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step n&o sao feitos com latex de borracha natural.
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NOTAS TECNICAS

Valor médio do ensaio
¢ O valor médio do ensaio obtido na Microbiologics® baseia-se em métodos estatisticos bem comprovados. Como parte do
procedimento de controlo de qualidade da Microbiologics, os péletes de cada lote de micro-organismos EZ-CFU™ One Step
sdo hidratados em fluido hidratante da Microbiologics. Contagens de colonias replicadas sao realizadas em meios de agar ndo
seletivos e enumeradas com um dispositivo automatizado de contagem de colénias. Os resultados podem diferir do valor do
ensaio obtido pela Microbiologics® devido a utilizagao de diferentes materiais € métodos.
* Avariabilidade do fluido hidratante, a amostragem, as diferentes técnicas de inoculagao e de contagem de coldnias,
a incubacgao e a utilizagdo de meios de agar seletivos produzirdo contagens de coldnias que variam do valor médio do
ensaio declarado.
Prazo de validade e estabilidade
* A garantia do produto € limitada as especificagdes e ao desempenho dos micro-organismos EZ-CFU™ One Step
armazenados adequadamente na embalagem original (frasco).
* Aexposicao ao calor, a humidade e ao oxigénio pode afetar adversamente a estabilidade do valor médio do ensaio.
A data de validade, a reprodutibilidade e a estabilidade sao previstas com base no armazenamento adequado dos
péletes liofilizados no frasco original com dessecante.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

Armazene os micro-organismos EZ-CFU™ One Step e o fluido hidratante entre 2 °C e 8 °C nos respetivos frascos
originais selados. Armazenada conforme as instrugdes, a preparagao de micro-organismos liofilizados mantera, até a data
de validade indicada no rétulo do dispositivo, as suas especificagdes e o desempenho dentro dos limites estabelecidos.

Os micro-organismos EZ-CFU™ One Step nao devem ser utilizados se:
® armazenado incorretamente,
® existir evidéncia de exposi¢do excessiva ao calor ou humidade,
* estiver fora da data de validade.

LEGENDA DOS SiMBOLOS

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou

LOT Cadigo do lote . - S s
as instrugdes de utilizagao eletronicas

REF Numero de catélogo Limitag&o de temperatura

Data de validade

N/ Riscos biolégicos M Fabricante
¥
(

é Cuidado: consultar os documentos anexos;
Atencao: consultar as instru¢des de utilizagao

*Consulte os rétulos dos produtos para os simbolos aplicaveis.

GARANTIA DO PRODUTO

* Estes produtos tém garantia em conformidade com as especificagdes e desempenho impressos e ilustrados nos
folhetos informativos dos produtos, instrugdes e literatura de apoio.
* Se a cultura reativada for congelada, a Microbiologics ndo pode garantir as caracteristicas declaradas do produto.
* Agarantia, expressa ou implicita, é limitada quando:
- Os procedimentos utilizados no laboratério sdo contrarios as indicagdes e instrugdes impressas e ilustradas.
- Os produtos sao utilizados para aplicagdes diferentes da utilizagédo prevista citada nos folhetos informativos dos
produtos, instrugdes e literatura de apoio.

WEBSITE

Visite 0 nosso website, www.microbiologics.com, para informacgdes técnicas atuais, disponibilidade de produtos, limpeza
de riscos bioldgicos, Certificado de Analise e Certificado de Analise Estatistica.
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ASSISTENCIA

Microbiologics, Inc. Suporte Técnico

200 Cooper Avenue North Tel.: +1.320.229.7045

St. Cloud, MN 56303 EUA Linha gratuita EUA: +1.866.286.6691
www.microbiologics.com E-mail: techsupport@microbiologics.com

Apoio ao Cliente
Tel.: +1.320.253.7400
Linha gratuita EUA: +1.800.599.2847

E-mail: info@microbiologics.com

Copias adicionais deste folheto informativo podem ser obtidas em www.microbiologics.com ou através do e-mail
info@microbiologics.com

ATCC Licensed *Procure o emblema ATCC Licensed Derivative® para todos os produtos derivados de culturas ATCC®. O emblema ATCC Licensed Derivative,
Derivative ATCC Licenses Derivative Word Mark e ATCC Catalog Marks s&o marcas registadas da ATCC. A Microbiologics, Inc. possui licenga para
utilizagao destas marcas registadas e para comercializagdo de produtos derivados de culturas ATCC®.
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=4 CFU One Step

INSTRUGOES ILUSTRADAS

Os kits de micro-organismos EZ-CFU™ One Step incluem: 2 frascos de um Unico micro-organismo enumerado
(10 péletes liofilizados por frasco), 10 frascos de fluido hidratante (2 ml em cada frasco) e instrugdes de utilizagao.

Com um férceps esterilizado, transfira 2 péletes
para o frasco de 2 ml de fluido hidratante. Ndo
remova o dessecante do frasco. Dois péletes
devem ser utilizados para obter a concentragao
de desafio de 10-100 CFU por 0,1 ml em
meios nao seletivos. Tape imediatamente

o frasco de péletes com a rolha e coloque

o restante material liofilizado novamente no
armazenamento refrigerado a 2 °C-8 °C.

Remova o frasco de péletes liofilizados do
armazenamento refrigerado (2 °C-8 °C).

Deixe os materiais equilibrarem a temperatura
ambiente (cerca de 30 minutos) antes de abrir
o frasco.

Enquanto os péletes equilibram, pré-aqueca
o fluido hidratante até 34 °C-38 °C (pelo
menos 30 minutos).

Logo a seguir a incubagéo, agite
o material hidratado no vértice até
os péletes serem completamente
dissolvidos e a suspensao ficar

homogénea.

Volte a tapar o frasco
imediatamente com o material
hidratado e coloque numa
incubadora a 34 °C-38 °C
durante 30 minutos para

garantir a hidratagdo completa. As particulas de carvéo, que podem

estar visiveis na suspensao
hidratada, ndo comprometerao
0 micro-organismo da inoculagéo.

Com uma pipeta esterilizada, transfira 0,1 ml da suspenséo
hidratada para o material a ser testado (0,1 ml contém
10-100 CFU). Nota: a suspenséo restante pode ser
refrigerada e utilizada até 8 horas (ndo é necessario tempo
de aquecimento). A excegdo é o numero de catalogo 0360Z,
que deve ser utilizada nas 4 horas ap6s a hidratacao.

Prossiga com o procedimento de desafio de acordo com o protocolo do laboratério. Elimine todo o material
hidratado restante de acordo com o protocolo do laboratério para eliminagdo de materiais de perigo bioldgico.
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