INSTRUGOES DE UTILIZACAO

B Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™

UTILIZAGAO PREVISTA

O Material de Referéncia Certificado (CRM) Lab-Elite™ é uma preparagéo pura, homogénea e estavel
de micro-organismos liofilizados com caracteristicas microscopicas, macroscopicas, fenotipicas e
genotipicas bem caraterizadas.

Um Certificado de Analise, fornecido com o CRM, indica as propriedades fenotipicas da estirpe, bem
como o numero de cultura da American Type Culture Collection (ATCC®) ou outra cultura de referéncia
auténtica.

Estas preparacdes de micro-organismos destinam-se a ser utilizadas para o controlo de qualidade dos
meios de culturas, programas educativos/instrutivos, validagdo de métodos e outras aplicagdes de
controlo de qualidade industrial.

RESUMO E EXPLICAGCAO

A Microbiologics € um produtor de referéncia acreditado e de material de referéncia certificado ao abrigo
da ISO 17034. Esta norma define um material de referéncia como “material, suficientemente homogéneo
e estavel no que diz respeito a uma ou mais propriedades especificadas, que foi estabelecido como
adequado para a sua utilizagao prevista num processo de medigao”. A ISO 17034 define ainda

um material de referéncia certificado (CRM) como “material caraterizado por um procedimento
metrologicamente valido para uma ou mais propriedades especificadas, acompanhado de um certificado
de material de referéncia que fornece o valor da propriedade especificada, a sua incerteza associada

e uma declaragao de rastreabilidade metrolégica”. Cada lote de micro-organismos CRM Lab Elite™ &
testado utilizando procedimentos metrologicamente vélidos da Microbiologics. Os resultados destes
procedimentos, incluindo declaragdes do valor especificado e incerteza associada, estéo listados no
Certificado de Analise e sao exclusivos do lote indicado.

COMPOSIGCAO

Os péletes do Material de Referéncia Certificado (CRM) Lab-Elite™ contém uma populagéo de micro-
organismos e excipientes que servem de estrutura e/ou para estabilidade, nomeadamente gelatina,
leite magro, acido ascérbico, hidratos de carbono e carvéo.

DESCRICAO DO PRODUTO

Cada unidade Lab-Elite™ contém um pélete liofilizado de uma Unica estirpe de micro-organismos,

um reservatério de fluido de hidratagdo e uma zaragatoa de inoculagdo. Cada unidade é selada dentro
de uma bolsa laminada que contém um dessecante para evitar a acumulagdo de humidade adversa.
O CRM Lab-Elite™ esta a uma passagem da cultura de referéncia.

O Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ é enviado num recipiente contendo uma unidade
Lab-Elite™, um Certificado de Analise e as instru¢des de utilizacao.
¢ Certificado de Analise: indica o nome do micro-organismo, nimero de catalogo, nimero do lote,
numero de cultura ATCC® ou outra cultura de referéncia auténtica, passagem da referéncia,
data de validade, informacao de langamento, caracteristicas macroscopicas e microscopicas
e resultados dos testes bioquimicos.

Nenhum mercurio ou latex esta contido na preparagéo liofilizada ou na unidade Lab-Elite ™.
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PRECAUGOES E LIMITAGOES

¢ N&o se destina a utilizagéo clinica.

¢ Este produto pode ndo ser adequado para ser utilizado com todos os kits e procedimentos.

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

e Consulte a Ficha de Dados de Segurancga (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
+1.320.229.7045 ou chamada gratuita nos EUA através do numero +1.866.286.6691.

¢ O liquido de hidratagédo presente na unidade Lab-Elite™ pode causar uma irritagéo grave nos olhos. Se entrar em
contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Caso a irritagéo persista, consulte um médico.

e Use luvas de protegao/vestuario de protegao/protecdo ocular/protecéo facial. Lave as maos cuidadosamente apos
manuseamento.

e 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 laboratdrio de microbiologia deve estar equipado e dispor das instalagdes para receber, processar, manter,
armazenar e eliminar material de risco bioldgico.

¢ Apenas pessoal de laboratorio devidamente formado deve utilizar estes dispositivos.

e Ha agéncias e estatutos que regulam a eliminagéo de todos os materiais de perigo bioldgico. Cada laboratério deve ter
conhecimento e estar em conformidade com a eliminagao apropriada de materiais com perigo bioldgico.

¢ Os micro-organismos da unidade Lab-Elite™ n&o sao fabricados com latex de borracha natural.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

O boletim de informagéo técnica (TIB.081) “Recommended Growth Requirements” (Requisitos de crescimento
recomendados) enuncia 0s meios e o0s requisitos de incubagao recomendados. Este boletim esta disponivel no nosso
website em www.microbiologics.com.
¢ O Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ requer meios de agar nao seletivos, nutrientes ou enriquecidos para
otimizar o crescimento e a recuperagao.
¢ O Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ requer tempos e condigbes de incubagéo especificos para otimizar
o crescimento e a recuperagdo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Deixe que a bolsa fechada Lab-Elite™ equilibre a temperatura ambiente. Abra a bolsa no entalhe e retire a unidade
Lab-Elite™.

2. Retire a etiqueta destacavel do rétulo e anexe-a a placa da cultura primaria ou registo de CQ. Nao desmonte o
dispositivo durante a hidratagao.

3. Sobre a borda da bancada de trabalho ou balcéo, parta a ampola no topo da unidade Lab-Elite™ (logo abaixo do
menisco do fluido) para libertar o fluido de hidratagao. Parta a ampola apenas uma vez. Partir a ampola varias vezes
pode fazer com que fragmentos de vidro perfurem a caixa de plastico, criando um risco de ferimentos.

4. Segure verticalmente e bata numa superficie dura para facilitar o fluxo do fluido através do corpo para o fundo da
unidade onde esta contido o pélete. Ndo abane a unidade Lab-Elite™ e ndo cubra o pequeno orificio de ventilagdo
no topo da unidade Lab-Elite™.

5. Utilizando uma acéo de presséo na parte do fundo da unidade, esmague o pélete no liquido até que o pélete se tenha
dissolvido.

6. Sature fortemente e de imediato a zaragatoa com o material hidratado e transfira para o meio de agar apropriado
ou utilize de acordo com os Procedimentos Operativos Normalizados (PON) do laboratério. Utilize imediatamente
apos a hidratacgao.

7.Inocule a(s) placa(s) de cultura primaria(s) rolando suavemente a zaragatoa sobre um tergo da placa.

8. Com uma ansa estéril, risque para facilitar o isolamento das colonias.

9. Utilizando uma eliminagao adequada de perigo bioldgico, elimine a unidade Lab-Elite™.

10.Incube imediatamente a(s) placa(s) de cultura primaria(s) inoculada(s) invertida(s) a temperatura e condiges
apropriadas para o micro-organismo. O método de cultura pode ser encontrado na pagina do produto em
www.microbiologics.com.
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NOTAS TECNICAS

Valor Certificado
¢ O valor certificado do produto Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ é a identificacdo do micro-organismo
pelas suas propriedades qualitativas. Nao existe avaliagao ou rastreabilidade para um valor quantitativo. A identificagéo
da estirpe foi testada utilizando métodos e procedimentos incluidos no nosso ambito da ISO 17025.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

Armazene o Material de Referéncia Certificado Lab-Elite™ entre 2 °C a 8 °C na bolsa original selada que contém o
dessecante. Quando armazenada conforme as instrugdes, a preparagao de micro-organismos liofilizados mantera,
até a data de validade indicada no rétulo do dispositivo, as suas especificagcdes e o0 desempenho dentro dos limites
estabelecidos. O produto ndo deve ser utilizado se:

«tiver sido conservado incorretamente;

« existirem indicios de exposigéo excessiva ao calor ou humidade;

*0 prazo de validade tiver sido ultrapassado.

LEGENDA DOS SiMBOLOS
LOT Cddigo do lote (lote) E]E Consultar as instrugdes de utilizagéo
\“, Riscos biolégicos u Fabricante
. . ) -
Numero do catalogo i Limites de temperatura
A Cuidado, consulte os documentos inclusos g Data de validade
Consulte os rétulos dos produtos para os simbolos aplicaveis.

GARANTIA DO PRODUTO

Estes produtos estéo cobertos pela garantia para cumprir as especificacdes e desempenho impressos e ilustrados nos
folhetos informativos dos produtos, instrucdes e literatura de apoio. A garantia, expressa ou implicita, € limitada quando:
e Os procedimentos utilizados no laboratério séo contrarios as indicagdes e instru¢cdes impressas e ilustradas.
o Os produtos séo utilizados para aplicacdes diferentes da utilizacao prevista citada nos folhetos informativos dos
produtos, instrugées e literatura de apoio.
¢ Se a cultura reidratada estiver congelada, a Microbiologics ndo pode garantir as caracteristicas do produto declaradas.

WEBSITE

Visite o nosso website, www.microbiologics.com, para obter informagdes técnicas atuais, disponibilidade de produtos,
limpeza de materiais com perigo bioldgico, requisitos de crescimento e Certificado de analise.
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AGRADECIMENTOS

Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 USA

www.microbiologics.com

Apoio ao Cliente
Tel: +1.320.253.7400

U.S. Toll Free: +1.800.599.2847

E-mail: info@microbiologics.com

Suporte Técnico

Tel: +1.320.229.7045

U.S. Toll Free: +1.866.286.6691

E-mail: techsupport@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, a marca nominativa ATCC Licenses Derivative e as marcas do catalogo ATCC s&o marcas registadas da ATCC. A Microbio-

logics, Inc. possui licenga para utilizagdo destas marcas registadas e para comercializagao de produtos derivados de culturas ATCC®.
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CERTIFIED REFERENCE MATERIAL

INSTRUGOES ILUSTRADAS

Um dispositivo auténomo, incluindo um pélete de micro-organismo liofilizado, reservatério de fluido de hidratagao
e zaragatoa de inoculagéo (formato Lab-Elite™).

Sobre a borda da bancada de
trabalho ou balcdo, parta a ampola
no topo da unidade Lab-Elite™
(logo abaixo do menisco do fluido)
para libertar o fluido de hidratacéo.
Parta a ampola apenas uma vez.
Partir a ampola varias vezes pode
fazer com que fragmentos de vidro
perfurem a caixa de plastico,
criando um risco de ferimentos.

Deixe que a bolsa fechada
Lab-Elite™ equilibre a
temperatura ambiente. Abra
a bolsa no entalhe e retire
a unidade Lab-Elite™.

Retire a etiqueta destacavel
do rétulo e anexe-a a placa de
cultura primaria ou registo de CQ.
N&o desmonte o dispositivo
durante a hidratagao.

Utilizando uma /
acao de presséo

na parte do

fundo da

unidade,

esmague o

pélete no liquido

até que o pélete

se tenha dissolvido.

Com uma ansa estéril, risque para

facilitar o isolamento das colénias O método de cultura pode ser encontrado na
. pagina do produto em microbiologics.com

Segure verticalmente e
bata numa superficie dura
para facilitar o fluxo do
fluido através do corpo

para o fundo da unidade
onde esta contido

o pélete. Nao agite a

a unidade Lab-Elite™

e ndo cubra o pequeno
orificio de ventilagédo no
topo da unidade Lab-Elite™.

Imediatamente sature bastante a
zaragatoa com o material hidratado
e transfira para o meio de agar
apropriado ou utilize de acordo com
os Procedimentos Operativos
Normalizados (PON) do laboratério.
Utilize imediatamente apds
a hidratagao.

@[

Utilizando uma
eliminagédo adequada
de perigo bioldgico,

elimine a unidade =’
Lab-Elite™. \*/

Incube imediatamente a(s)
placa(s) de cultura primaria(s)
inoculada(s) invertida(s) a
temperatura e condigbes
apropriadas para o
micro-organismo.

Inocule a(s) placa(s) de cultura
primaria(s) rolando suavemente
a zaragatoa sobre um terco da placa.
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