GEBRAUCHSANWEISUNG

M Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial

VERWENDUNGSZWECK

Das Lab-Elite™ Zertifizierte Referenzmaterial (CRM) ist ein reines, homogenes, stabiles Praparat aus
einem lyophilisierten Mikroorganismus mit gut charakterisierten mikroskopischen, makroskopischen,
phanotypischen und genotypischen Eigenschaften.

Ein mit dem CRM geliefertes Analysenzertifikat listet die phanotypischen Eigenschaften des
Kulturstammes sowie die American Type Culture Collection (ATCC)®) auf oder eine andere authentische
Referenzkulturnummer.

Diese Mikroorganismenpraparate sind fur die Qualitatskontrolle von Kulturmedien, Bildungs-/Lehrprogrammen,
Methodenvalidierung und andere industrielle Qualitdtskontrollanwendungen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Microbiologics ist ein zugelassener Hersteller von Referenz- und Zertifiziertem Referenzmaterial (CRM)
gemafd ISO 17034. Diese Norm definiert ein Referenzmaterial als ,Material, das hinsichtlich einer oder
mehrerer spezifizierter Eigenschaften hinreichend homogen und stabil ist und dessen Eignung fiir die
beabsichtigte Verwendung in einem Messverfahren festgestellt wurde“. Des Weiteren definiert die ISO 17034
Zertifiziertes Referenzmaterial (CRM) als ,Material, das durch ein metrologisch gtiltiges Verfahren fiir eine
oder mehrere spezifizierte Eigenschaften charakterisiert ist, begleitet von einem Referenzmaterialzertifikat,
das den Wert der spezifizierten Eigenschaft, die damit verbundene Unsicherheit und eine Erklarung

zur metrologischen Rickfiihrbarkeit enthalt.“ Jede Charge von Lab Elite™ CRM-Mikroorganismen wird

mit den metrologisch gliltigen Verfahren von Microbiologics geprift. Die Ergebnisse dieser Verfahren,
einschlieBlich der Angabe des spezifizierten Wertes und der damit verbundenen Unsicherheit, sind auf dem
Analysezertifikat aufgeflhrt und gelten nur fur die angegebene Charge.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial (CRM) Pellets enthalten eine reine Population von
Mikroorganismen sowie Inhaltsstoffe fir den Erhalt der Struktur und/oder Stabilitat einschlieBlich
Gelatine, entrahmter Milch, Ascorbinsaure, Kohlenhydraten und Aktivkohle.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Jede Lab-Elite™ Einheit enthalt ein lyophilisiertes Pellet eines einzelnen Mikroorganismenstammes,
ein Reservoir an Hydratationsflissigkeit sowie einen Tupfer fiir das Beimpfen. Die versiegelte
Einheit befindet sich in einer laminierten Packung mit einem Trockenmittel, das eine unerwiinschte
Feuchtigkeitsansammlung verhindert. Das Lab Elite™ CRM ist eine Passage aus der Referenzkultur.

Das Lab-Elite™ Zertifizierte Referenzmaterial wird in einem Behalter geliefert, der eine Lab-Elite™
Einheit, ein Analysezertifikat sowie die Gebrauchsanweisung enthalt.
¢ Analysezertifikat: Enthalt den Namen des Mikroorganismus, die Katalognummer, die
Chargennummer und die ATCC®-Nummer oder die Nummer einer anderen authentischen
Referenzkultur, die Passage aus der Referenz, das Verfallsdatum, Informationen zur Freigabe,
makroskopische und mikroskopische Merkmale sowie die biochemischen Testergebnisse.

Das lyophilisierte Praparat oder die Lab-Elite™ Einheit enthalt weder Quecksilber noch Latex.
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRANKUNGEN

ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Nicht zur klinischen Verwendung bestimmt.

Dieses Produkt ist moglicherweise nicht fir die Verwendung mit allen Kits und Verfahren geeignet.

Nicht fur den Verzehr durch Menschen, Tiere oder Haustiere vorgesehen.

Ausflhrlichere Informationen sind im Sicherheitsdatenblatt zu finden. Das Sicherheitsdatenblatt finden Sie auf

unserer Webseite unter www.microbiologics.com oder wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst unter
+1-320-229-7045 oder der gebuhrenfreien Nummer fiir die USA +1-866-286-6691.

Die Hydratationsflissigkeit der Lab-Elite™ Einheit kann schwerwiegende Augenreizungen hervorrufen. Bei Kontakt mit
den Augen einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit
entfernen. Weiter ausspdulen. Bei anhaltender Reizung einen Arzt aufsuchen bzw. arztliche Hilfe hinzuziehen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen.
Diese Produkte enthalten lebensfahige Mikroorganismen, die Krankheiten verursachen kénnen. Um eine Exposition und
den Kontakt mit jeglichem Mikroorganismenwachstum zu vermeiden, sind ordnungsgemafe Techniken anzuwenden.
Das mikrobiologische Labor muss fiir die Annahme, Verarbeitung, Pflege, Lagerung und Entsorgung biogefahrlicher
Materialien ausgestattet sein und tber die entsprechenden Einrichtungen verfigen.

Nur geschulte Labormitarbeiter diirfen diese Produkte verwenden.

Behorden und Gesetze regeln die Entsorgung samtlicher biogefahrlichen Materialien. Jedes Labor muss die
ordnungsgemafle Entsorgung von biologisch gefahrlichen Materialien kennen und diese einhalten.

Lab-Elite™ Einheit Mikroorganismen werden nicht mit Naturlatexkautschuk hergestellt.

Die empfohlenen Medien und Inkubationsbedingungen sind im Technical Information Bulletin (TIB.081) ,Recommended
Growth Requirements® (Wachstumsbedingungen — Empfehlungen) aufgefuhrt. Dieses Bulletin kann von unserer Webseite
www.microbiologics.com heruntergeladen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1

7.
8.
9.

Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial erfordert nichtselektive, nahrstoffreiche oder angereicherte Agarmedien fur
optimales Wachstum und Rickgewinnung.

Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial erfordert spezifische Inkubationszeiten und -bedingungen fiir optimiertes
Wachstum und Rickgewinnung.

.Lassen Sie die Lab-Elite™ Packung Raumtemperatur annehmen. Rei3en Sie die Packung an der Kerbe auf und

entnehmen Sie die Lab-Elite™ Einheit

. Den Aufkleber auf dem Etikett abziehen und auf die Primarkulturplatte oder den QC-Datensatz anbringen. Den Stick

wahrend der Hydratisierung nicht auseinandernehmen.

. Die am oberen Ende der Lab-Elite™ Einheit befindliche Ampulle (genau oberhalb des fliissigen Meniskus) aufbrechen,

um die Hydratationsflissigkeit freizusetzen. Die Ampulle nur einmal aufbrechen. Das mehrfache Aufbrechen der Ampulle
kann dazu fiihren, dass Glassplitter das Kunststoffgehduse durchstechen, wodurch ein Verletzungsrisiko entsteht.

. Halten Sie den Stick senkrecht und klopfen Sie damit gegen eine harte Oberflache, damit die Fllssigkeit leichter

durch den Schaft in den unteren Teil des Sticks flieRen kann, wo sich das Pellet befindet. Die Lab-Elite™ Einheit nicht
schitteln und das kleine Entliftungsloch am oberen Ende der Lab-Elite™ Einheit nicht abdecken.

.Den unteren Teil der Einheit zusammendriicken und das Pellet in der Flissigkeit wiederholt zerreiben, bis sich das

Pellet aufgeldst hat.

.Den Tupfer sofort stark mit dem hydratisierten Material tranken und auf das entsprechende Agarmedium Ubertragen

oder gemal der Standardarbeitsanweisung des Labors anwenden. Sofort nach der Hydratisierung verwenden.
Die Primarkulturplatte(n) inokulieren, indem Sie den Tupfer vorsichtig tber ein Drittel der Platte rollen.

Mit einer sterilen Schleife Uber die Platte streichen, um die Kolonieisolierung zu erleichtern.

Entsorgen Sie die Lab-Elite™ Einheit ordnungsgemaf, wie fur biogefahrliches Material vorgeschrieben.

10.Die invertierte(n) beimpfte(n) Primarkulturplatte(n) sofort bei fur den Mikroorganismus geeigneten Temperaturen und

Bedingungen bebruten. Die Kulturmethode finden Sie auf der Produktseite unter www.microbiologics.com.
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TECHNISCHE HINWEISE

Zertifizierter Wert
e Der zertifizierte Wert des Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial Produktes besteht in der Identifizierung des
Mikroorganismus durch seine qualitativen Eigenschaften. Es gibt keine Bewertung oder Riickverfolgbarkeit auf
einen quantitativen Wert. Die Identifizierung des Kulturstammes wurde mit Methoden und Verfahren getestet, die im
Geltungsbereich der ISO 17025 enthalten sind.

AUFBEWAHRUNG UND VERFALLSDATUM

Lagern Sie das Lab-Elite™ Zertifizierte Referenzmaterial bei 2 °C bis 8 °C in der versiegelten Originalpackung mit dem
Trockenmittel. Bei vorschriftsmaRiger Lagerung behalt das lyophilisierte Mikroorganismenpréaparat seine Spezifikationen
und seine Leistungsfahigkeit innerhalb der angegebenen Grenzen bis zu dem auf dem Etikett des Produkts angegebenen
Verfallsdatum. Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn:

» es unsachgemaf gelagert wurde.

+ es Hinweise auf eine ibermaRige Exposition gegenlber Hitze oder Feuchtigkeit gibt.

+ das Verfallsdatum Uberschritten ist.

WICHTIGE SYMBOLE

LOT Chargencode (Charge) l::[:i:l Gebrauchsanweisung beachten
\", Biologische Risiken u Hersteller
f
Katalognummer i Temperaturbegrenzung

w
m
> @

Achtung, Begleitdokumente beachten g Verfallsdatum

Die zutreffenden Symbole sind auf den Produktetiketten angegeben.

PRODUKTGEWAHRLEISTUNG

Die Garantie fur diese Produkte erstreckt sich auf die Einhaltung der Spezifikationen und Leistungen, die in den
Produktbeilagen, Anleitungen und Begleitdokumenten abgedruckt und dargestellt sind. Die Garantie, ob ausdriicklich oder
stillschweigend, ist eingeschrankt, wenn:
¢ die Verfahren, die im Labor angewendet werden, nicht den in der Packungsbeilage und in der Gebrauchsanweisung
abgedruckten und dargestellten Verfahren entsprechen.
¢ die Produkte flr andere als die in den Packungsbeilagen, in der Gebrauchsanweisung und in den Begleitdokumenten
angegebenen Verwendungszwecke eingesetzt werden.
¢ Das rehydrierte Material ist eingefroren; Microbiologics kann die angegebenen Eigenschaften des Produkts nicht
garantieren.

WEBSEITE

Aktuelle technische Informationen, Informationen zur Produktverfligbarkeit, Biohazard-Reinigung und zu
Wachstumsanforderungen sowie das Analysenzertifikat sind auf unserer Webseite www.microbiologics.com zu finden.
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KONTAKTINFORMATIONEN

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

www.microbiologics.com

Customer Service
Tel.: +1-320-253-7400

U.S. Toll Free: +1.800.599.2847

E-Mail: info@microbiologics.com

Technical Support

Tel.: +1 320-229-7045

U.S. Toll Free: +1.866.286.6691

E-Mail: techsupport@microbiologics.com

Weitere Exemplare dieser Produktbeilage erhalten Sie unter www.microbiologics.com oder per Email unter

info@microbiologics.com.

ATCC Licensed *Auf das ATCC Licensed Derivative® Emblem achten, das samtliche Produkte kennzeichnet, die von ATCC® -Kulturen gewonnen werden. Das ATCC
Derivative Licensed Derivative-Emblem, die Wortmarke ,ATCC Licenses Derivative® und die ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken von ATCC. Microbiologics,

Inc. als Hersteller ist lizenziert, diese Handelsmarken zu verwenden und Produkte zu verkaufen, die aus ATCC® -Kulturen gewonnen werden.
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CERTIFIED REFERENCE MATERIAL

ILLUSTRIERTE ANWEISUNGEN

Ein in sich geschlossenes Produkt mit einem lyophilisierten Mikroorganismuspellet, einem Reservoir an
Hydratationsflissigkeit und einem Tupfer zum Beimpfen (Labor-Elite™ Format).

Die ungeoffnete Lab-Elite™
Packung Raumtemperatur

annehmen lassen. Die Packung
an der Kerbe aufreilen und die
Lab-Elite™ Einheit entnehmen.

Senkrecht halten und
damit gegen eine harte
Oberflache klopfen, damit
die Flussigkeit leichter
durch den Schacht in
den unteren Teil der
—

Einheit flieRen kann, wo
sich das Pellet befindet.
Die Lab-Elite™ Einheit nicht
schitteln und das kleine
Entliiftungsloch auf der Oberseite der
Lab-Elite™ Einheit nicht bedecken.

Die Primarkulturplatte(n) durch
vorsichtiges Rollen des Tupfers

Uber ein Drittel der Platte beimpfen.

Uber den Rand der Werk- oder
Laborbank, die Ampulle am oberen
Ende der Lab-Elite™-Einheit

(knapp unter dem flissigen
Meniskus) aufbrechen, um die
Hydratationsflissigkeit freizusetzen.
Die Ampulle nur einmal aufbrechen.
Das mehrfache Aufbrechen der
Ampulle kdnnte dazu fuhren, dass
Glasscherben das Kunststoffgehduse
durchstechen, wodurch ein
Verletzungsrisiko entsteht.

Den Aufkleber auf dem Etikett
abziehen und auf der
Primarkulturplatte oder dem
QC-Datensatz anbringen.
Das Produkt wahrend der
Hydratation nicht
auseinandernehmen.

Durch wiederholtes
Zusammendriicken
des unteren TeV
der Einheit

zerreiben Sie die
Pellets in der
Flussigkeit, bis

sich das Pellet
aufgeldst hat.

Den Tupfer sofort stark mit dem
hydratisierten Material trdnken und
dieses auf das entsprechende
Agarmedium Ubertragen oder geman
der Standardarbeitsanweisung des
Labors anwenden. Unmittelbar nach
der Hydratisierung verwenden.

Die Lab-Elite™ Einheit, wie
fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem Material
vorgeschrieben, -

entsorgen. \ }

Inkubieren Sie sofort die

invertierte beimpfte(n) primare(n)
Kulturplatte(n) bei Temperaturen
o X . und Bedingungen, die fur den
Mit einer sterilen Schieife Mikroorganismus geeignet sind.
darlberstreichen, um die

Kolonieisolierung zu erleichtern Die Kulturmethode finden Sie auf der

Produktseite bei microbiologics.com
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