MODE D’EMPLOI

B Matériau de référence certifié Lab-Elite™

UTILISATION PREVUE

Le matériau de référence certifié Lab-Elite™ (MRC) est une préparation pure, homogene et stable de
micro-organismes lyophilisés avec des propriétés microscopiques, macroscopiques, phénotypiques et
génotypiques bien caractérisées.

Un certificat d’analyse, fourni avec le MRC, énumeére les propriétés phénotypiques de la souche,
tout comme I'’American Type Culture Collection (ATCC®) ou un autre numéro de culture de référence
authentique.

Ces préparations de micro-organismes sont destinées a étre utilisées pour le contréle qualité des milieux
de culture, les programmes éducatifs/pédagogiques, la validation des méthodes et d’autres applications
de contréle qualité industrielles.

RESUME ET EXPLICATION

Microbiologics est un producteur de matériaux de référence accrédité et certifié selon la norme ISO
17034. Cette norme définit un matériau de référence comme « un matériau suffisamment homogéne
et stable en ce qui concerne une ou plusieurs propriétés spécifiées, dont il a été établi qu'il est

adapté a l'usage auquel il est destiné dans un processus de mesure ». La norme ISO 17034 définit
également un matériau de référence certifié (MRC) comme « un matériau caractérisé par une procédure
métrologiquement valide pour une ou plusieurs propriétés spécifiées, accompagné d'un certificat de
matériau de référence qui fournit la valeur de la propriété spécifiée, son incertitude associée et une
déclaration de tragabilité métrologique ». Chaque lot de micro-organismes MRC Lab Elite™ est testé a
I'aide des procédures métrologiquement valides de Microbiologics. Les résultats de ces procédures, y
compris les énoncés de la valeur spécifiée et de I'incertitude associée, sont énumérés sur le certificat
d’analyse et sont spécifiques au lot indiqué.

COMPOSITION

Les pastilles de matériau de référence certifié Lab-Elite™ (MRC) contiennent une population pure de
micro-organismes et d’excipients a des fins de structure et/ou de stabilité, y compris de la gélatine, du
lait écrémé, de I'acide ascorbique, des glucides et du charbon de bois.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Chaque unité Lab-Elite™ contient une pastille lyophilisée d’'une seule souche de micro-organisme, un
réservoir de liquide d’hydratation et un écouvillon inoculant. L'unité est emballée hermétiquement dans
un sachet plastifié contenant un dessiccateur afin d’éviter I'apparition d’humidité indésirable. Le MRC
Lab Elite™ est a 1 passage de la culture de référence.

Le matériau de référence certifié Lab-Elite™ est expédié dans un bidon contenant une unité Lab-Elite™,
un certificat d’analyse et le mode d’emploi.
¢ Certificat d’analyse : Il reprend le nom du micro-organisme, le numéro de catalogue, le numéro de
lot, TATCC® ou tout autre numéro de culture de référence authentique, le passage de la référence,
la date d’expiration, les informations de mise sur le marché, les caractéristiques macroscopiques et
microscopiques, ainsi que les résultats d’essais biochimiques.

La préparation lyophilisée ou I'unité Lab-Elite™ ne contient ni mercure ni latex.
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PRECAUTIONS ET LIMITES

¢ Non destiné a un usage clinique.

e || est possible que ce produit ne puisse pas étre utilisé avec tous les coffrets et pour toutes les procédures.

¢ Non destiné a la consommation humaine ou animale.

e Se reporter a la fiche toxicologique (MSDS) pour plus d’'informations. La fiche toxicologique se trouve sur notre site
Web a I'adresse suivante :
www.microbiologics.com ou peut étre obtenue auprées du support technique au 1.320.229.7045 ou au 1.866.286.6691
(U.S. Toll Free).

¢ Le liquide d’hydratation présent dans I'unité Lab-Elite™ peut causer une grave irritation oculaire. En cas de contact
avec les yeux, rincez soigneusement a I'eau pendant plusieurs minutes. Le cas échéant et si elles peuvent étre
retirées facilement, 6tez les lentilles de contact. Continuez le ringage. Si l'irritation persiste, consultez un médecin.

e Portez des gants de protection/des vétements de protection/une protection oculaire/une protection du visage.
Lavez-vous les mains soigneusement apres manipulation.

e Ces dispositifs contiennent des micro-organismes viables pouvant provoquer des maladies. Observer des techniques
adéquates pour éviter tout contact avec les cultures de micro-organismes.

¢ Le laboratoire de microbiologie doit étre équipé et disposer des installations nécessaires pour recevoir, traiter,
entretenir, entreposer et éliminer les matiéres présentant un risque biologique.

e Seul un personnel de laboratoire formé doit utiliser ces dispositifs.

e Des organismes et des lois réglementent I'élimination de tous les produits présentant un risque biologique.
Chaque laboratoire doit connaitre et respecter I'élimination appropriée des matieres biologiques dangereuses.

e Les micro-organismes de l'unité Lab-Elite™ ne proviennent pas de latex naturel.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Le bulletin d’information technique (TIB.081) « Recommended Growth Requirements » sur les exigences de croissance
recommandées énumere les milieux et les exigences d’incubation recommandés. Ce bulletin est disponible sur notre site
Web a I'adresse www.microbiologics.com.
e Le matériau de référence certifié Lab-Elite™ nécessite des milieux de gélose non sélectifs, nutritifs ou enrichis pour
optimiser la croissance et la récupération.
¢ Le matériau de référence certifié Lab-Elite™ nécessite des temps et des conditions d’incubation spécifiques pour
optimiser la croissance et la récupération.

MODE D’EMPLOI

1. Laissez le sachet de Lab-Elite™ non ouvert atteindre la température ambiante. Ouvrez le sachet en le déchirant au
niveau de I'encoche et retirez I'unité Lab-Elite ™.

2.Tirez la languette située sur I'étiquette et apposez-la a la plaque de culture principale ou au compte-rendu QC. Ne
démontez pas I'appareil pendant I'’hydratation.

3. Sur le bord de la paillasse ou du plan de travail, brisez 'ampoule en haut de I'unité Lab-Elite™ (juste sous le ménisque
liquide) pour libérer le liquide hydratant. Ne cassez 'ampoule qu’une seule fois. Si vous cassez 'ampoule plusieurs fois,
des éclats de verre risquent de percer le boitier en plastique et de provoquer des blessures.

4.Tenez 'ampoule verticalement et tapotez sur une surface dure pour faciliter 'écoulement du liquide a travers la tige
jusqu’au fond de 'unité ou se trouve la pastille. Ne secouez pas I'unité Lab-Elite™ et ne couvrez pas le petit orifice de
ventilation situé sur le dessus de I'unité Lab-Elite ™.

5. En pingant la partie inférieure de l'unité, écrasez la pastille dans le liquide jusqu’a ce qu’elle soit dissoute.

6. Imbibez immédiatement et généreusement I'écouvillon avec le produit hydraté et transférez-le sur le milieu de gélose
approprié, ou appliquez la procédure du laboratoire. Utilisez immédiatement aprés I'hydratation.

7.Inoculez la ou les plaques de culture principales en tamponnant délicatement I'écouvillon sur un tiers de la plaque.
8. Répartissez pour faciliter I'isolation des colonies en utilisant une anse stérile.
9. En utilisant la méthode correcte d’élimination du matériau a risque biologique, jeter I'unité Lab-Elite™.

10.Incubez immédiatement la ou les plaques de culture principale ensemencées a I'envers, en respectant la température
et les conditions adaptées au micro-organisme. La méthode de culture peut étre consultée sur la page internet relative
au produit sur www.microbiologics.com.
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NOTES TECHNIQUES

Valeur certifiée
e La valeur certifiée du produit Matériau de référence certifié Lab-Elite™ est l'identification du micro-organisme par ses
propriétés qualitatives. Il n’y a pas d’évaluation ou de tracabilité a une valeur quantitative. L'identification de la souche
a été testée a I'aide de méthodes et de procédures incluses dans notre champ d’application ISO 17025.

STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Conservez le matériau de référence certifie Lab-Elite™ entre 2 °C et 8 °C dans le sachet scellé d’origine contenant
du dessiccateur. Conservée comme indiqué, la préparation de micro-organismes lyophilisés gardera, jusqu'a la date
de péremption indiquée sur I'étiquette du dispositif, ses spécifications et ses performances dans les limites indiquées.
Le produit ne doit pas étre utilisé si :

+|l a été stocké de maniere non conforme.

+ |l existe des preuves d’une exposition excessive a la chaleur ou a 'humidité.

«La date d’expiration est dépassée.

CODE DE SYMBOLES

LOT Code de lot E]E] Consulter le mode d’emploi
\“, Risques biologiques M Fabricant
] ) o .
REF Numéro de catalogue i Limitation de température
C A,ttentlon, consultez les documents g Date limite d'utilisation
d’accompagnement

Voir les étiquettes des produits pour connaitre les symboles en vigueur.

GARANTIE DU PRODUIT

Ces produits sont couverts par la garantie pour répondre aux caractéristiques et aux performances imprimées et illustrées
dans les notices, les instructions et les documents accompagnant le produit. La garantie, explicite ou implicite, est limitée
lorsque :
e Les procédures employées dans le laboratoire sont contraires aux directives et instructions imprimées et illustrées.
¢ Les produits sont utilisés pour des applications autres que I'utilisation prévue indiquée dans les notices, les instructions
et les documents accompagnant le produit.
e Le produit réhydraté est congelé, Microbiologics ne peut garantir les caractéristiques du produit indiquées.

SITE WEB
Visitez notre site Web (www.microbiologics.com) pour obtenir des renseignements techniques a jour, la disponibilité
des produits, le nettoyage des matiéres biologiques dangereuses, les exigences en matiére de croissance et le certificat
d’analyse.
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REMERCIEMENTS

Microbiologics, Inc. Assistance technique

200 Cooper Avenue North Tél. : +1.320.229.7045

St. Cloud, MN 56303, Etats-Unis U.S. Toll Free: +1.866.286.6691
www.microbiologics.com E-mail : techsupport@microbiologics.com

Service clientéle
Tél. : +1.320.253.7400
U.S. Toll Free : +1.800.599.2847

E-mail : info@microbiologics.com

Des exemplaires supplémentaires de cette notice peuvent étre obtenus sur le site www.microbiologics.com ou en
envoyant un e-mail a info@microbiologics.com.

ATCC Licensed *Rechercher le logo ATCC Licensed Derivative® pour tous les produits dérivés des cultures ATCC®. Le logo ATCC Licensed
Derivative Derivative, la marque verbale ATCC Licenses Derivative et les marques de catalogue ATCC sont des marques commerciales
d’ATCC. Microbiologics, Inc. est autorisé a utiliser ces marques et a vendre les produits dérivés des cultures ATTC®.
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Lab Llie

CERTIFIED REFERENCE MATERIAL

INSTRUCTIONS ILLUSTREES

Un dispositif autonome comprenant une pastille de micro-organisme lyophilisée, un réservoir de liquide d’hydratation

et un écouvillon d’inoculation (format Lab-Elite™).

Laissez le sachet de Lab-Elite™
non ouvert atteindre la température
ambiante. Ouvrez le sachet en le
déchirant au niveau de I'encoche
I'unité Lab-Elite™.

Tenez verticalement et
tapotez sur une surface
dure pour faciliter
I'écoulement du liquide
a travers la tige jusqu’au
fond de l'unité ou se trouve
N—/

Détachez la languette située se
trouvant sur I'étiquette et apposez-la
a la plaque de culture principale ou
au compte-rendu QC. Ne pas
démonter le dispositif au cours

de I'hydratation.

En pingant la
partie inférieure
de l'unité,
écrasez la
la pastille. Ne pas secouer Pa§ti”? dans
I'unité Lab-Elite™ et ne pas le Ilqu’|‘de
couvrir le petit orifice de jusqu’a ce
ventilation situé sur le qu’elle soit
dessus de I'unité Lab-Elite™. dissoute.

A l'aide d'une anse stérile,
répartissez pour faciliter
I'isolation des colonies.

Inoculez la ou les plaquettes
de culture mére en tamponnant

doucement I'écouvillon sur un tiers
du support.

Microbiologics:

Sur le bord de la paillasse ou du plan
de travail, brisez 'ampoule en haut
de l'unité Lab-Elite™ (juste sous le
ménisque liquide) pour libérer le
liquide hydratant. Ne cassez 'ampoule
qu’une seule fois. Si vous cassez
I'ampoule plusieurs fois, des éclats

de verre risquent de percer le boitier
en plastique et de provoquer

des blessures.

\

Imbibez immédiatement et
généreusement I'écouvillon avec
le matériau hydraté et transférez
vers le milieu de gélose ou I'utiliser
conformément aux procédures
opératoires normalisées du
laboratoire. Utiliser immédiatement
aprés I'hydratation.

En suivant la méthode
correcte d’élimination des
matiéres biologiques
dangereuses, jetez -’
Punité Lab-Elite™. /" \y/

Incubez immédiatement le(s)
milieu(x) de culture principale
ensemencé(s) a 'envers a la
température et aux conditions
adaptées au micro-organisme.

La méthode de culture peut étre consultée
sur la page Internet relative au produit sur
www.microbiologics.com
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