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■ Lab-EliteTM Zertifiziertes Referenzmaterial

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

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

Diese Mikroorganismenpräparate sind für die Qualitätskontrolle von Kulturmedien, Bildungs-/Lehrprogrammen, 
Methodenvalidierung und andere industrielle Qualitätskontrollanwendungen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Microbiologics ist ein zugelassener Hersteller von Referenz- und Zertifiziertem Referenzmaterial (CRM) 
gemäß ISO 17034. Diese Norm definiert ein Referenzmaterial als „Material, das hinsichtlich einer oder 
mehrerer spezifizierter Eigenschaften hinreichend homogen und stabil ist und dessen Eignung für die 
beabsichtigte Verwendung in einem Messverfahren festgestellt wurde“. Des Weiteren definiert die ISO 17034 
Zertifiziertes Referenzmaterial (CRM) als „Material, das durch ein metrologisch gültiges Verfahren für eine 
oder mehrere spezifizierte Eigenschaften charakterisiert ist, begleitet von einem Referenzmaterialzertifikat, 
das den Wert der spezifizierten Eigenschaft, die damit verbundene Unsicherheit und eine Erklärung 
zur metrologischen Rückführbarkeit enthält.“ Jede Charge von Lab Elite™ CRM-Mikroorganismen wird 
mit den metrologisch gültigen Verfahren von Microbiologics geprüft. Die Ergebnisse dieser Verfahren, 
einschließlich der Angabe des spezifizierten Wertes und der damit verbundenen Unsicherheit, sind auf dem 
Analysezertifikat aufgeführt und gelten nur für die angegebene Charge.

ZUSAMMENSETZUNG ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Die Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial (CRM) Pellets enthalten eine reine Population von 
Mikroorganismen sowie Inhaltsstoffe für den Erhalt der Struktur und/oder Stabilität einschließlich 
Gelatine, entrahmter Milch, Ascorbinsäure, Kohlenhydraten und Aktivkohle. 

PRODUKTBESCHREIBUNG ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Jede Lab-Elite™ Einheit enthält ein lyophilisiertes Pellet eines einzelnen Mikroorganismenstamms, 
ein Reservoir an Hydratationsflüssigkeit sowie einen Tupfer für das Beimpfen. Die versiegelte 
Einheit befindet sich in einer laminierten Packung mit einem Trockenmittel, das eine unerwünschte 
Feuchtigkeitsansammlung verhindert. Das Lab Elite™ CRM ist eine Passage aus der Referenzkultur.

Das Lab-Elite™ Zertifizierte Referenzmaterial wird in einem Behälter geliefert, der eine Lab-Elite™ 
Einheit, ein Analysezertifikat sowie die Gebrauchsanweisung enthält.

•	 Analysezertifikat: Enthält 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 Präparat oder die Lab-Elite™ Einheit enthält weder Quecksilber noch Latex.

GEBRAUCHSANWEISUNG
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRÄNKUNGEN▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 Nicht zur klinischen Verwendung bestimmt.
•	 Dieses Produkt ist möglicherweise nicht für die Verwendung mit allen Kits und Verfahren geeignet. 
•	 Nicht für den Verzehr durch Menschen, Tiere oder Haustiere vorgesehen.
•	 Ausführlichere 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 gebührenfreien Nummer für die USA +1-866-286-6691.

•	 Die Hydratationsflüssigkeit der Lab-Elite™ Einheit kann schwerwiegende Augenreizungen hervorrufen. Bei Kontakt mit 
den Augen einige Minuten lang behutsam mit Wasser spülen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Möglichkeit 
entfernen. Weiter ausspülen. Bei anhaltender Reizung einen Arzt aufsuchen bzw. ärztliche Hilfe hinzuziehen.

•	 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Nach Gebrauch die Hände gründlich waschen.
•	 Diese Produkte enthalten lebensfähige Mikroorganismen, die Krankheiten verursachen können. Um eine Exposition und 

den Kontakt mit jeglichem Mikroorganismenwachstum zu vermeiden, sind ordnungsgemäße Techniken anzuwenden.
•	 Das mikrobiologische Labor muss für die Annahme, Verarbeitung, Pflege, Lagerung und Entsorgung biogefährlicher 

Materialien ausgestattet sein und über die entsprechenden Einrichtungen verfügen. 
•	 Nur geschulte Labormitarbeiter dürfen diese Produkte verwenden. 
•	 Behörden und Gesetze regeln die Entsorgung sämtlicher biogefährlichen Materialien. Jedes Labor muss die 

ordnungsgemäße Entsorgung von biologisch gefährlichen Materialien kennen und diese einhalten.
•	 Lab-Elite™ Einheit Mikroorganismen werden nicht mit Naturlatexkautschuk hergestellt.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Die empfohlenen Medien und Inkubationsbedingungen sind im Technical Information Bulletin (TIB.081) „Recommended 
Growth Requirements“ (Wachstumsbedingungen – Empfehlungen) aufgeführt. Dieses Bulletin kann von unserer Webseite 
www.microbiologics.com heruntergeladen werden.

•	 Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial erfordert nichtselektive, nährstoffreiche oder angereicherte Agarmedien für 
optimales Wachstum und Rückgewinnung.

•	 Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial erfordert spezifische Inkubationszeiten und -bedingungen für optimiertes 
Wachstum und Rückgewinnung.

GEBRAUCHSANWEISUNG ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
1.	Lassen Sie die Lab-Elite™ Packung Raumtemperatur annehmen. Reißen Sie die Packung an der Kerbe auf und 

entnehmen Sie die Lab-Elite™ Einheit
2.	Den Aufkleber auf dem Etikett abziehen und auf die Primärkulturplatte oder den QC-Datensatz anbringen. Den Stick 

während der Hydratisierung nicht auseinandernehmen.
3.	Die am oberen Ende der Lab-Elite™ Einheit befindliche Ampulle (genau oberhalb des flüssigen Meniskus) aufbrechen, 

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

4.	Halten Sie den Stick senkrecht und klopfen Sie damit gegen eine harte Oberfläche, damit die Flüssigkeit leichter 
durch den Schaft in den unteren Teil des Sticks fließen kann, wo sich das Pellet befindet. Die Lab-Elite™ Einheit nicht 
schütteln und das kleine Entlüftungsloch am oberen Ende der Lab-Elite™ Einheit nicht abdecken.

5.	Den unteren Teil der Einheit zusammendrücken und das Pellet in der Flüssigkeit wiederholt zerreiben, bis sich das 
Pellet aufgelöst hat.

6.	Den Tupfer sofort stark mit dem hydratisierten Material tränken und auf das entsprechende Agarmedium übertragen 
oder gemäß der Standardarbeitsanweisung des Labors anwenden. Sofort nach der Hydratisierung verwenden.

7.	Die Primärkulturplatte(n) inokulieren, indem Sie den Tupfer vorsichtig über ein Drittel der Platte rollen.
8.	Mit einer sterilen Schleife über die Platte streichen, um die Kolonieisolierung zu erleichtern.
9.	Entsorgen Sie die Lab-Elite™ Einheit ordnungsgemäß, wie für biogefährliches Material vorgeschrieben.

10.	Die invertierte(n) beimpfte(n) Primärkulturplatte(n) sofort bei für den Mikroorganismus geeigneten Temperaturen und 
Bedingungen bebrüten. Die Kulturmethode finden Sie auf der Produktseite unter www.microbiologics.com.
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TECHNISCHE HINWEISE▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Zertifizierter Wert

•	 Der zertifizierte Wert des Lab-Elite™ Zertifiziertes Referenzmaterial Produktes besteht in der Identifizierung des 
Mikroorganismus durch seine qualitativen Eigenschaften. Es gibt keine Bewertung oder Rückverfolgbarkeit 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 vorschriftsmäßiger Lagerung behält das lyophilisierte Mikroorganismenpräparat seine Spezifikationen 
und seine Leistungsfähigkeit innerhalb der angegebenen Grenzen bis zu dem auf dem Etikett des Produkts angegebenen 
Verfallsdatum. Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn:
•	 es unsachgemäß gelagert wurde.
•	 es Hinweise auf eine übermäßige Exposition gegenüber Hitze oder Feuchtigkeit gibt.
•	 das Verfallsdatum überschritten ist.

 WICHTIGE SYMBOLE

Die zutreffenden Symbole sind auf den Produktetiketten angegeben.

Chargencode (Charge) Gebrauchsanweisung beachten 

Biologische Risiken Hersteller 

Katalognummer Temperaturbegrenzung 

Achtung, Begleitdokumente beachten Verfallsdatum

PRODUKTGEWÄHRLEISTUNG ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Die Garantie für 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 ausdrücklich oder 
stillschweigend, ist eingeschränkt, wenn:

•	 die Verfahren, die im Labor angewendet werden, nicht den in der Packungsbeilage und in der Gebrauchsanweisung 
abgedruckten und dargestellten Verfahren entsprechen.

•	 die Produkte für 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 Produktverfügbarkeit, Biohazard-Reinigung und zu 
Wachstumsanforderungen sowie das Analysenzertifikat sind auf unserer Webseite www.microbiologics.com zu finden.
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Customer Service
Tel.: +1-320-253-7400
U.S. Toll Free: +1.800.599.2847
E-Mail: info@microbiologics.com

KONTAKTINFORMATIONEN ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬

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

*Auf das ATCC Licensed Derivative® Emblem achten, das sämtliche Produkte kennzeichnet, die von ATCC® -Kulturen gewonnen werden. Das ATCC 
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.

mailto:info%40microbiologics.com?subject=Product%20Insert%20Copies%20
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ILLUSTRIERTE ANWEISUNGEN ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Ein in sich geschlossenes Produkt mit einem lyophilisierten Mikroorganismuspellet, einem Reservoir an 
Hydratationsflüssigkeit und einem Tupfer zum Beimpfen (Labor-Elite™ Format). 

1 2 3

4 5 6

7 9
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8

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

Senkrecht halten und 
damit gegen eine harte 
Oberfläche klopfen, damit 
die Flüssigkeit leichter 
durch den Schacht in 
den unteren Teil der 
Einheit fließen kann, wo 
sich das Pellet befindet. 
Die Lab-Elite™ Einheit nicht 
schütteln und das kleine 
Entlüftungsloch auf der Oberseite der 
Lab-Elite™ Einheit nicht bedecken.

Durch wiederholtes 
Zusammendrücken 
des unteren Teils 
der Einheit 
zerreiben Sie die 
Pellets in der 
Flüssigkeit, bis 
sich das Pellet 
aufgelöst hat.

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

Die Primärkulturplatte(n) durch 
vorsichtiges Rollen des Tupfers 
über ein Drittel der Platte beimpfen.

Mit einer sterilen Schleife 
darüberstreichen, um die 
Kolonieisolierung zu erleichtern. Die Kulturmethode finden Sie auf der 

Produktseite bei microbiologics.com

Die Lab-Elite™ Einheit, wie 
für den Umgang mit biologisch 
gefährlichem Material 
vorgeschrieben, 
entsorgen. 

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

Inkubieren Sie sofort die 
invertierte beimpfte(n) primäre(n) 
Kulturplatte(n) bei Temperaturen 
und Bedingungen, die für den 
Mikroorganismus geeignet sind. 

Über den Rand der Werk- oder 
Laborbank, die Ampulle am oberen 
Ende der Lab-Elite™-Einheit 
(knapp unter dem flüssigen 
Meniskus) aufbrechen, um die 
Hydratationsflüssigkeit freizusetzen. 
Die Ampulle nur einmal aufbrechen. 
Das mehrfache Aufbrechen der 
Ampulle könnte dazu führen, dass 
Glasscherben das Kunststoffgehäuse 
durchstechen, wodurch ein 
Verletzungsrisiko entsteht.


