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LYFOCULTS® PLUS MICROORGANISMS

For quality control procedures.

SUMMARY AND EXPLANATION

Lyophilization of microorganisms for maintenance and
preservation has improved in recent years. Initially, some
methods utilized suspensions in fluids such as saline,
serum or blood placed in a vacuum with dehydrating
agents. Adding gelatin and ascorbic acid was found to be
beneficial in the maintenance of the organism during
drying.1 Glucose was found to have a marked preservative
effect independent of the drying process employed.2 The
organism pellicle employs a 0.1 ml tryptic soy broth
suspension of the appropriate organism with the addition
of gelatin, skim milk, ascorbic acid and dextrose to the
suspending medium.® LyfoCults® Plus uses a modification
of this formulation to produce an easy-to-use, cost
effective and stable cell preparation.

LyfoCults Plus is a ready-to-use vial containing stabilized,
lyophilized, viable microorganisms in an easy-to-use
format. These reference organisms are intended for use in
laboratory quality control procedures.

PRINCIPLE

Microbial cultures preserved by lyophilization retain their
viability. Ingredients used in preparing the suspensions
preserve and protect the microorganisms for use when
needed. Following the recommended rehydration
procedure, they are immediately ready to use.

CONTENT

Refer to www.biomerieux.com for a complete list of
LyfoCults products.

REAGENTS*
For in vitro diagnostic use.

LyfoCults Plus
Active Ingredient: Microorganism

Cryoprotectant:

Albumin Ascorbic Acid Dextrose
Glycerol Mannitol Gelatin
Skim Milk Tryptic Soy Broth Trehalose

Rehydration ampoule: 0.6 ml, 0.45% saline

*Adjusted as required to meet performance standards.

CAUTION: LyfoCults Plus contains viable
microorganisms and is potentially infectious. All
containers and subsequent cultures should be
handled according to appropriate CDC/NIH Biosafety
Level guidelines and disposed of according to
applicable health, safety and environmental
regulations.”

Additional materials required

Standard microbiological supplies and equipment such as
those commonly found in a microbiology laboratory are not
provided.

Storage instructions

LyfoCults Plus should be stored in its original unopened
container at 2-8°C until used or until expiration. When
stored properly, organisms will retain viability until the
expiration date. Do not freeze or reuse LyfoCults Plus
after initial rehydration. bioMérieux does not warranty
the product if reuse occurs or if used after the
expiration date.

Chemical or physical indications of instability

Each LyfoCults Plus should contain a beige pellicle at the
bottom of the container. This product should not be used if
there are any signs of deterioration such as premature
rehydration, color change, or damage to the container or
outer package.
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LyfoCults Plus Rehydration Procedure:

1. Allow the LyfoCults Plus device to come to room
temperature in the pouch. Tear open foil pouch at
notch and remove LyfoCults Plus device. (Fig. 1)

2. Remove label from pouch and place on the plate
containing the culture media. Remove the protective
wrap using the red tear strip. (Fig. 2)

3. Carefully unscrew applicator from vial to vent, and
activate ampoule by squeezing button firmly. (Fig. 3)

4. With the applicator at a slight angle to the vial,
carefully and slowly squeeze the ampoule dispensing
the hydration fluid into the vial. (Fig. 4)

5. Re-insert applicator into vial and gently mix from side-
to-side. Do not invert. Loosen the ampoule device
and hold the vial at a slight angle. Aspirate and expel
the suspension a few times with the ampoule device,
until the suspension appears homogeneous. The
suspension must be used within 30 minutes of
rehydration. (Fig. 5)

6. Hold the ampoule device vertically and place 2 drops
of resulting suspension on the culture medium. (Fig. 6)

7. Spread the suspension over the medium. For
convenience, the tip of the device may be used for
isolation streaking or, alternately, a loop may be used.
Incubate appropriately (see Table 1). (Fig. 7)

8. Discard used LyfoCults Plus in an appropriate
biohazard receptacle. (Fig. 8)

QUALITY CONTROL

Each lot number has been tested and approved using
standard microbiological techniques and procedures. If the
rehydrated culture fails to yield the expected results for the
specific reference microorganism strain, the product
should not be used for any quality control tests or
procedures.

TABLE 1 - SUGGESTED CULTURE MEDIA AND INCUBATION CONDITIONS

Organism Medium Inoculation Incubations
s orobes and TSAwith 5% Sheep Blood | 100 ul et hours @ 35.37°C
CO; Dependent Organisms Chocolate Agar 100 ul 2413;/0;;8:3 @ 35-37°C
Anaerobic Organisms Columbia Agar 100 ul ﬁgigitgﬁrs @ 35-37°C
Campylobacter spp. glrggglla Agar with 5% Sheep 100 ul g/lzicr:g:a;zrg)igs_?ﬂoc
Fungi: Yeasts and Molds Sabouraud Dextrose Agar 100 ul 2_‘232:;8 @ 25-30°C
Legionella spp. Buffered CYE Agar 100 ul 2232;3 @ 35-37°C
Bordetella spp. TSA with 5% Sheep Blood 100 ul g_e;?g;:s @ 35-37°C
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LIMITATIONS OF THE TEST

LyfoCults Plus contains a high-titered, non-quantitative
amount of microorganisms. The rehydration suspension is
not intended for use in quantitative analysis.

REFERENCES

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

AVAILABILITY

For technical assistance in the USA, contact bioMérieux
Customer Service at 1-800-682-2666. Outside the USA,
contact your local bioMérieux Representative.

bioMérieux, the blue logo, and LyfoCults are used,
pending, and/or registered trademarks belonging to
bioMérieux SA or one of its subsidiaries.

Any other name or trademark is the property of its
respective owner.

The ATCC Licensed Derivative Emblem, the ATCC
Licensed Derivative word mark, and the ATCC catalog
marks are trademarks of ATCC. bioMérieux, Inc. is
licensed to use these trademarks and to sell products

derived from ATCC® cultures.
ATCC Licensed
\ Derivative )

©BIOMERIEUX 2010

INDEX OF SYMBOLS

Symbol Meaning

Catalog number

For in vitro diagnostic use

Manufacturer

Temperature limitation

Use by
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Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Authorized Representative in the
European Community

Biological Risks
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WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

C € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MICRO-ORGANISMES LYFOCULTS® PLUS

Réservés aux procédures de contrdle qualité.

RESUME ET EXPLICATION

La lyophilisation des micro-organismes a des fins de
maintien et de préservation s’est améliorée ces derniéres
années. Dans un premier temps, certaines méthodes
avaient recours a des suspensions dans des fluides tels
que la solution saline, le sérum ou le sang, placés sous
vide et accompagnés d’agents déshydratants. L’'adjonction
de gélatine et d'acide ascorbique était considérée comme
bénéfique dans le maintien du germe pendant le
séchage.! Le glucose était considéré comme ayant un
effet de préservation marqué, quel que soit le processus
de séchage employé.? La pellicule du germe utilise 0,1 ml
de suspension du germe adapté en milieu liquide
trypticase soja, puis de la gélatine, du lait écrémé, de
I'acide ascorbique et du dextrose sont ajoutés dans le
milieu de suspension.3 LyfoCults® Plus utilise une variante
de cette formulation pour la réalisation d’'une préparation
cellulaire stable, économique et facile d'utilisation.

LyfoCults Plus est un flacon prét a I'emploi contenant des
micro-organismes stabilisés, lyophilisés et viables dans un
format facile d'utilisation. Ces germes de référence
doivent étre utilisés dans le cadre des procédures de
contréle qualité en vigueur dans le laboratoire.

PRINCIPE

Les cultures microbiennes préservées par lyophilisation
conservent leur viabilité. Les composants utilisés pour la
préparation des suspensions préservent et protégent les
micro-organismes afin de pouvoir les utiliser lorsque
nécessaire. Une fois la procédure de réhydratation
recommandée terminée, les micro-organismes sont préts
a I'emploi.

CONTENU

Consulter le site www.biomerieux.com pour obtenir la liste
complete des produits LyfoCults.

REACTIFS*
Réservé au diagnostic in vitro.

LyfoCults Plus
Composant actif : Micro-organisme

Cryoprotecteur :

Albumine Acide ascorbique Dextrose
Glycérol Mannitol Gélatine
Lait écrémeé Milieu liquide Tréhalose

trypticase soja

Ampoule de réhydratation: 0,6 ml, solution saline a
0,45 %

*Ajustés si nécessaire pour répondre aux normes de
performance.

MISE EN GARDE : LyfoCults Plus contient des micro-
organismes viables et peut étre infectieux. Tous les
récipients et les cultures ultérieures devront étre
manipulés selon les directives de niveau de sécurité
biologique préconisées par le CDC/NIH et jetés dans
le respect des réglementations environnementales, de
sécurité et sanitaires applicables.*

Autre matériel nécessaire

Les éléments et matériels microbiologiques standards
généralement disponibles dans un laboratoire de
microbiologie ne sont pas fournis.

Conservation

LyfoCults Plus doit étre conservé entre 2 et 8 °C dans son
récipient d'origine non ouvert, et ce jusqu'a utilisation ou
expiration. S’ils sont conservés dans de bonnes
conditions, les germes resteront viables jusqu’a leur date
de péremption. Ne pas congeler ou réutiliser LyfoCults
Plus aprés réhydratation. bioMérieux ne garantit pas
le produit s’il est réutilisé ou utilisé aprés la date de
péremption.

Signes d’instabilité chimique ou physique

Une pellicule beige doit étre visible au fond du récipient de
chaque LyfoCults Plus. Ce produit ne doit pas étre utilisé
en cas de signe de détérioration tel qu'une réhydratation
prématurée, un changement de couleur ou encore si le
récipient ou I'emballage extérieur a été endommagé.

bioMérieux, Inc. Frangais - 1
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Procédure de réhydratation de LyfoCults Plus :

1.

Attendre que le dispositif LyfoCults Plus soit a
température ambiante, sans le retirer de son blister.
Ouvrir le blister au niveau de I'encoche et retirer le
dispositif LyfoCults Plus. (Fig. 1)

Retirer I'étiquette et la placer sur le plateau contenant
les milieux de culture. Retirer le film protecteur a l'aide
de la bandelette d’ouverture rouge. (Fig. 2)

Dévisser soigneusement I'applicateur du flacon pour
ventiler le contenu, puis activer 'ampoule en pressant
fermement le bouton. (Fig. 3)

Tenir I'applicateur Iégérement incliné par rapport au
flacon, puis presser soigneusement et doucement
'ampoule pour verser le fluide d’hydratation dans le
flacon. (Fig. 4)

Réinsérer l'applicateur dans le flacon et mélanger
doucement d'un cété a lautre. Ne pas retourner.
Desserrer le dispositif de I'ampoule et tenir le flacon
Iégerement incliné. Aspirer et expulser la suspension
plusieurs fois a l'aide du dispositif de I'ampoule,
jusqu'a ce que la suspension soit homogeéene. La
suspension doit étre utilisée dans les 30 minutes qui
suivent la réhydratation. (Fig. 5)

Tenir 'ampoule verticalement et placer 2 gouttes de la
suspension ainsi obtenue sur le milieu de culture.
(Fig. 6)

Répartir la suspension sur le milieu. Pour plus de
commodité, une oese ou la pointe du dispositif peut
étre utilisée pour lisolation par piquage. Suivre la
procédure d’incubation appropriée (voir Tableau 1).
(Fig. 7)

Jeter le LyfoCults Plus usagé dans un récipient adapté
aux déchets biologiques. (Fig. 8)

CONTROLE QUALITE

Chague numéro de lot a été testé et approuvé a l'aide des
techniques et procédures microbiologiques standards. Si
la culture réhydratée ne donne pas les résultats attendus
pour la souche de micro-organisme de référence
spécifique, le produit ne doit pas étre utilisé dans le cadre
de procédures ou de tests de contrdle qualité.

TABLEAU 1 - MILIEUX DE CULTURE ET CONDITIONS D’'INCUBATION RECOMMANDES

Germe Milieu Inoculation Incubations

Aérobies anaérobies facultatifs sc,;aérigsdeeTnfgu?(\)/r?c 5% de 100 ul gjr;lzig heures & 35-37 °C
Germes capnophiles Gélose chocolat 100 pl 243(—‘,11(7)20/?12;530; 35-37 °C
Germes anaérobies Gélose Columbia 100 ul ﬁgaélé;gb:eeures 435-37 °C
Campylobacter spp. Gélose Brucella avec 5 % de 100 Microaérophilie

sang de mouton 72 heures a 35-37 °C

Champignons : levures et . Aérobie
moisissures Gélose Sabouraud dextrose 100 pl 2 85 jours & 25-30 °C
. . . Aérobie
Legionella spp. Gélose CYE tamponnée 100 pl 2 4.5 jours & 35-37 °C
Gélose TSA avec 5 % de Aérobie

Bordetella spp.

100 pl

sang de mouton 2 a4jours a 35-37 °C
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LIMITES DU TEST

LyfoCults Plus contient un montant non quantitatif de
micro-organismes avec des titres infectieux élevés. La
suspension pour réhydratation ne doit pas étre utilisée
dans le cadre d’analyses quantitatives.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol 1947 ; 130 : 1871-82.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol 1981 ; 5 :
439.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

CONDITIONNEMENT

Pour toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter
le service client de bioMérieux au 1-800-682-2666. En
dehors des Etats-Unis, contacter le représentant
bioMérieux local.

bioMérieux, le logo bleu et LyfoCults sont des marques de
commerce utilisées, en attente d’homologation et/ou
déposées de bioMérieux SA ou de I'une de ses filiales.

Tous les autres noms ou marques appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.

L’embléme ATCC Licensed Derivative, la marque ATCC
Licensed Derivative et les marques du catalogue ATCC
sont des marques d’ATCC. bioMérieux, Inc. a obtenu une
licence I'autorisant a utiliser ces marques et a vendre les

produits dérivés des cultures ATCC®
ATCC Licensed
\ Derivative )
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Mandataire dans la Communauté
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WARRANTY (Garantie)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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LYFOCULTS® PLUS MIKROORGANISMER

Til kvalitetskontrolprocedurer.

OVERSIGT OG FORKLARING

Lyofilisering af mikroorganismer med henblik pa
vedligeholdelse og konservering er blevet forbedret i de
senere ar. | begyndelsen benyttede visse metoder
suspensioner i vaesker som f.eks. saltvand, serum eller
blod anbragt i et vakuum med dehydrerende midler.
Tilseetning af gelatine og ascorbinsyre blev fundet gunstigt
for vedligeholdelse af organismen under t;z;rring.1 Glucose
fandtes at have en markant konserverende virkning,
uafhaengigt af den anvendte trz;rreproces.2 Organisme-
pelleten resulterer i en 0,1 ml tryptisk sojabouillon-
suspension af den aktuelle organisme med tilsaetning af
gelatine, skummetmeelk, ascorbinsyre og dextrose til
suspensionsmediet.®> LyfoCults® Plus benytter en
modifikation af denne sammensaetning for at skabe et let
anvendeligt, gkonomisk og stabilt cellepraeparat.

LyfoCults Plus er et brugsklart haetteglas, som indeholder
stabiliserede, lyofiliserede, levedygtige mikroorganismer i
et let anvendeligt format. Disse referenceorganismer er
beregnet til brug ved kvalitetskontrolprocedurer i
laboratoriet.

PRINCIP

Mikrobielle kulturer konserveret ved lyofilisering bevarer
deres levedygtighed. De indholdsstoffer, der anvendes til
praeparering af suspensionerne, konserverer og beskytter
mikroorganismerne, sa de kan bruges, nar det er
ngdvendigt. Efter den anbefalede rehydreringsprocedure
er de umiddelbart brugsklare.

INDHOLD

Se www.biomerieux.com for en komplet liste over
LyfoCults-produkter.

REAGENSER*
Til in vitro diagnostisk brug.

LyfoCults Plus
Aktivt indholdsstof: Mikroorganisme

Kryobeskyttelse:
Albumin ascorbinsyre dextrose

Glycerol mannitol gelatine
Skummetmeelk  tryptisk sojabouillon trehalose

Rehydreringsampul: 0,6 ml, 0,45 % saltvand

*Justeret efter behov for at opfylde
preestationsstandarderne.

FORSIGTIG: LyfoCults Plus indeholder levedygtige
mikroorganismer og er potentielt infektigs. Alle
beholdere og efterfglgende kulturer ber handteres i
henhold til aktuelle retningslinjer i CDC/NIH Biosafety
Level og bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende bestemmelser vedrgrende sundhed,
sikkerhed og miljg.*

Andre ngdvendige materialer

Standard mikrobiologiske materialer og udstyr som dem,
der almindeligvis findes i et mikrobiologi-laboratorium,
medfalger ikke.

Opbevaring

LyfoCults Plus bgr opbevares i sin originale, uabnede
beholder ved 2-8 °C, til den skal bruges eller indtil
udlgbsdatoen. Ved korrekt opbevaring vil organismerne
bevare deres levedygtighed indtil udlgbsdatoen.
LyfoCults Plus ma ikke fryses eller genbruges efter
den farste rehydrering. bioMérieux garanterer ikke for
produktet, dersom der forekommer genbrug, eller
dersom det anvendes efter udlgbsdatoen.

Kemiske eller fysiske tegn pa ustabilitet

Hver LyfoCults Plus skal indeholde en beige pellet i
bunden af beholderen. Dette produkt bgr ikke anvendes,
hvis der forekommer nogen tegn pa& nedbrydning, s& som
for tidlig rehydrering, farveforandring eller skader pa
beholderen eller den ydre emballage.

bioMérieux, Inc. Dansk - 1
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LyfoCults Plus rehydreringsprocedure:

1. Lad LyfoCults Plus-enheden nd op pa stuetemperatur i
posen. Riv posen op ved indhakket og tag LyfoCults
Plus-enheden ud. (Fig. 1)

2. Fjern etiketten fra posen og anbring den pa den plade,
der indeholder dyrkningsmediet. Fjern beskyttelses-
indpakningen ved hjeelp af den rade rivestrimmel. (Fig. 2)

3. Skru omhyggeligt applikatoren af heetteglasset for at
lufte det og aktivér ampullen ved at trykke fast pa
knappen. (Fig. 3)

4. Klem langsomt og forsigtigt ampullen med
hydreringsveesken ud i haetteglasset med applikatoren
i en lille vinkel i forhold til glasset. (Fig. 4)

5. Genindseet applikatoren i heetteglasset og bland ved at
beveege det let fra side til side. Glasset ma ikke
vendes. Lgsn ampulenheden og hold haetteglasset let
vinklet. Sug suspensionen op og klem den ud igen
nogle f& gange med ampulenheden, indtil
suspensionen virker homogen. Suspensionen skal
bruges inden for 30 minutter efter rehydrering. (Fig. 5)

6. Hold ampulenheden lodret og anbring 2 dréber af den
endelige suspension pa dyrkningsmediet. (Fig. 6)

7. Fordel suspensionen over mediet. For nemheds skyld
kan spidsen af enheden benyttes til af afsesette
isoleringsstriber eller alternativt en cirkel. Inkubér 8
korrekt (se Tabel 1). (Fig. 7)

8. Kassér brugt LyfoCults Plus i en beholder beregnet til
biologisk farligt affald. (Fig. 8)

KVALITETSKONTROL

Hvert lotnummer er testet og godkendt efter standard
mikrobiologiske teknikker og procedurer. Hvis den
rehydrerede kultur ikke giver de forventede resultater for
den specifikke reference-mikroorganismestamme, ma
produktet ikke bruges til nogen kvalitetskontroltests eller
procedurer.

TABEL 1 - FORSLAG TIL DYRKNINGSMEDIER OG INKUBERINGSFORHOLD

Organisme Medium Inokulation Inkubationer
Lﬁﬁiﬁ.ﬁiﬁe aerobe 09 TAKUIAINE | Tsa mea 5 % fareblod 1ooul gj-rjg timer ved 35-37 °C
CO,-afheengige organismer Chokoladeagar 100 ul g;ll-gz%t)iri(e)rzved 35-37 °C
Anaerobe organismer Columbia-agar 100 ul 4AEr3‘ja762ﬂ:ikr)ner ved 35-37 °C
Campylobacter spp. gri%?gg-agar med 5 % 100 ul g/l 2iktri(r)n-:re\r/(;t; 35.37 °C
Fungi: Geer- og skimmelsvampe Sabouraud dextrose-agar 100 ul Aerob

2-5 dage ved 25-30 °C
Legionella spp. Bufret CYE-agar 100 ul ngt;ge vod 3537 °C
Bordetella spp. TSA med 5 % fareblod 100 ul Qj(c)il;ge ved 35-37 °C

bioMérieux, Inc. Dansk - 2
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TESTBEGRANSNINGER

LyfoCults Plus indeholder en hgititreret, ikke-kvantitativ
maengde af mikroorganismer. Rehydreringssuspensionen
er ikke beregnet til brug ved kvantitativ analyse.

LITTERATURHENVISNINGER

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

BESTILLING

For teknisk assistance i USA kontaktes bioMérieux
kundeservice pa tif. 1-800-682-2666. Uden for USA
kontaktes den lokale bioMérieux-repraesentant.

bioMérieux, det bld logo og LyfoCults er anvendte,
anmeldte og/eller registrerede varemeerker tilhgrende
bioMérieux SA eller et af dets datterselskaber.

Alle andre navne eller varemaerker tilhgrer dets respektive
ejer.

ATCC Licensed Derivative Emblem, ATCC Licensed
Derivative-meerke og ATCC  katalogmeerker er
varemaerker tilhgrende ATCC. bioMérieux, Inc. har licens
til at benytte disse varemaerker og at seelge produkter

udledt af ATCC® kulturer.
ATCC Licensed
\ Derivative )
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INDEKS OVER SYMBOLER

Symbol Betydning

Katalognummer

Til in vitro diagnostisk brug

Producent

Temperaturbegraensning

Anvendes inden

Partinummer

Se brugsanvisningen

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Autoriseret repreesentant i EU

Biologiske risici
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WARRANTY (Garanti)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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LYFOCULTS® PLUS-MIKROORGANISMEN

Fur die Qualitatskontrolle.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das Lyophilisieren von Mikroorganismen zur Erhaltung
und Konservierung hat in den letzten Jahren grofl3e
Fortschritte gemacht. Bei einigen Methoden wurden
urspriinglich ~ Suspensionen in  FlUssigkeiten, wie
Kochsalzlésung, Serum oder Blut, mit wasser-
entziehenden Mitteln im Vakuum behandelt. Die Zugabe
von Gelatine und Ascorbinsaure zeigte eine positive
Wirkung auf die Erhaltung der Organismen wahrend des
Trocknungsvorgangs.1 Unabhéngig vom angewendeten
Trocknungsverfahren zeigte Glukose einen deutlichen
konservierenden Effekt.? Das Keimpellikel besteht aus
0,1ml tryptischer Soja-Bouillon-Suspension des
entsprechenden Organismus unter Zusatz von Gelatine,
Magermilch,  Ascorbinsdure und  Dextrose  zum
Suspensionsmedium.3 Bei LyfoCults® Plus wurde diese
Formulierung abgewandelt, um eine anwenderfreundliche,
kostengiinstige und  stabile  Zellaufbereitung zu
ermoglichen.

LyfoCults Plus ist ein gebrauchsfertiges Flaschchen mit
stabilisierten,  lyophilisierten,  lebensfahigen  Mikro-
organismen in leicht anzuwendendem Format. Diese
Referenzorganismen sind fir den Gebrauch bei
Qualitatskontrollverfahren im Labor vorgesehen.

PRINZIP

Lyophilisierte  mikrobielle  Kulturen  behalten ihre
Lebensfahigkeit. Die bei der Zubereitung der
Suspensionen verwendeten Zutaten konservieren und
schutzen die Mikroorganismen bis zu deren Verwendung.
Nach Durchfuihren des empfohlenen Rehydratations-
verfahrens kdnnen die Mikroorganismen sofort verwendet
werden.

INHALT

Eine vollsténdige Liste der LyfoCults-Produkte finden Sie
unter www.biomerieux.com.

REAGENZIEN*
In-vitro-Diagnostikum.

LyfoCults Plus
Aktiver Bestandteil: Mikroorganismus

Gefrierschutzmittel:

Albumin Ascorbinsaure Dextrose
Glycerin Mannitol Gelatine
Magermilch Tryptische Soja-Bouillon Trehalose

Rehydratationsampulle: 0,6 ml 0,45%ige Kochsalzldsung

*An die jeweiligen Anforderungen zur Einhaltung von
Leistungsstandards angepasst.

VORSICHT: LyfoCults Plus enthélt lebensfahige
Mikroorganismen und ist potenziell infektios. Alle
Behalter und angelegten Kulturen sollten
entsprechend den CDC/NIH-Richtlinien zur
Biosicherheit behandelt und gemaB den giiltigen
Richtlinien zu Gesundheit, Sicherheit und Umwelt
entsorgt werden.*

Zusétzlich benotigte Materialien

StandardmaRiges  mikrobiologisches  Zubehér  und
entsprechende Ausristung, wie sie in mikrobiologischen
Labors Ublicherweise vorhanden sind, werden nicht
mitgeliefert.

Aufbewahrung
LyfoCults Plus sollte im ungedffneten Originalbehalter bei
2 — 8 °C bis zum Gebrauch oder Erreichen des

Verfallsdatums gelagert werden. Bei korrekter Lagerung
bleiben die Organismen bis zum Verfallsdatum
lebensféahig. Nicht einfrieren, und LyfoCults Plus nach
der ersten Rehydratation nicht erneut verwenden.
bioMérieux gibt keine Garantie fiir das Produkt, wenn
es wiederverwendet oder nach dem Verfallsdatum
verwendet wird.

Anzeichen chemischer oder physikalischer Instabilitat
Jedes LyfoCults Plus sollte ein beiges Pellikel im unteren
Bereich des Behalters aufweisen. Dieses Produkt sollte
nicht verwendet werden, wenn Anzeichen von Verfall wie
vorzeitige Rehydratation oder Farbveranderungen sichtbar
sind oder der Behdlter bzw. die Umverpackung beschéadigt
sind.

bioMérieux, Inc. Deutsch - 1
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LyfoCults Plus-Rehydratationsverfahren:

1.

LyfoCults Plus im Beutel Raumtemperatur annehmen
lassen. Folienbeutel an der Einkerbung aufreif3en und
LyfoCults Plus herausnehmen. (Abb. 1)

Etikett vom Beutel I16sen und auf die Platte mit dem
Kulturmedium aufkleben. Schutzfilm mithilfe des roten
Streifens entfernen. (Abb. 2)

Den Applikator zur Bellftung vorsichtig vom
Flaschchen abschrauben und die Ampulle durch
festen Druck aktivieren. (Abb. 3)

Den Applikator in einem leichten Winkel zum
Flaschchen halten und die Ampulle sorgfaltig und
langsam ausdriicken, um die Hydratationsflissigkeit in
das Flaschchen zu geben. (Abb. 4)

Den Applikator wieder in das Flaschchen fuhren und
den Inhalt vorsichtig mit seitlichen Bewegungen
mischen. Nicht umdrehen. Ampulle Iésen und
Flaschchen in leichtem Winkel halten. Die Suspension
mithilfe der Ampulle mehrmals aspirieren und
ausstol3en, bis die Suspension homogen erscheint.
Die Suspension muss innerhalb von 30 Minuten nach
der Rehydratation verwendet werden. (Abb. 5)

Die Ampulle senkrecht halten und 2 Tropfen der
erhaltenen  Suspension auf das Kulturmedium
aufbringen. (Abb. 6)

Die Suspension auf dem Medium verteilen. Fur einen
Isolierungsausstrich kann die Spitze des Flaschchens
verwendet werden; alternative kann eine Ose
verwendet werden. In geeigneter Weise inkubieren
(siehe Tabelle 1). (Abb. 7)

Verwendetes LyfoCults Plus in einem entsprechenden
Behaltnis fir biogefédhrliche Materialien entsorgen.
(Abb. 8)

QUALITATSKONTROLLE

Jede Charge wurde mit standardmaRigen
mikrobiologischen Techniken und Verfahren getestet und
zugelassen. Wenn die rehydrierte Kultur nicht die
erwarteten Ergebnisse fUr einen bestimmten Stamm von
Referenzorganismen ergibt, sollte das Produkt nicht fur
Tests oder Verfahren zur Qualitatskontrolle eingesetzt
werden.

TABELLE 1 - VORGESCHLAGENE KULTURMEDIEN UND INKUBATIONSBEDINGUNGEN

Organismus Medium Inokulation Inkubationen

Nicht anspruchsv_olle aerobe und Trypticase-Soja-Agar mit 5 % 100 ul Aerob .

fakultative Organismen Schafblut 24 — 48 Stunden bei 35 - 37 °C
CO,-abhangige Organismen Schokoladenagar 100 ul 24_ _lgz%sﬁﬁéen bei 35 — 37 °C
Anaerobe Organismen Columbia-Agar 100 ul 4Aga_e;2bsmnden bei 35 —37 °C
Campylobacter spp. 22#;?&1? garmit % 100 ul gﬂzik;?sscrizz bei 35 -37 °C
Pilze: Hefen und Schimmelpilze Sabouraud-Dextrose-Agar 100 ul g\e_r(;b_rage bei 25 — 30 °C
Legionella spp. Gepuffertes CYE-Agar 100 ul gir%bTage bei 35 — 37 °C
Bordetella spp. oo SoIAGarmIES | 100 u 'ZAe—r(é)leage bei 35 — 37 °C

bioMérieux, Inc. Deutsch - 2
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BESCHRANKUNGEN DES TESTVERFAHRENS

LyfoCults Plus enthélt eine hochtitrierte, mengenmaRig
unbestimmte  Menge von  Mikroorganismen. Die
Rehydratationssuspension ist nicht fir die Verwendung in
quantitativen Analysen geeignet.

LITERATURHINWEISE

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

BESTELLINFORMATIONEN

Bei technischen Fragen in den USA wenden Sie sich an
den bioMérieux-Kundendienst unter 1-800-682-2666.
Wenden Sie sich aulRerhalb der USA an lhre zustandige
bioMérieux-Vertretung.

bioMérieux, das blaue Logo und LyfoCults sind
verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marken
von bioMérieux SA oder einer ihrer Niederlassungen.

Alle anderen Namen oder Marken sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.

Das ATCC Licensed Derivative-Logo, die ATCC Licensed
Derivative-Wortmarke und die ATCC-Katalogmarken sind
Marken von ATCC. bioMérieux, Inc. ist zur Verwendung
dieser Marken und zum Verkauf von aus ATCC®-Kulturen

gewonnenen Produkten lizenziert.
ATCC Licensed
\ Derivative )

©BIOMERIEUX 2010

UBERSICHT UBER SYMBOLE

Symbol Bedeutung

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Hersteller

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

Inhalt ausreichend fur <n> Priifungen

Bevollméachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

Biogeféhrdung

@ F <5 E»~rEE

WARRANTY (Garantie)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MIKPOOPIANIZMOI LYFOCULTS® PLUS

MNa d1adikaoieg TToIOTIKOU EAEYXOU.

NMEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

H  Auo@ihotroinon  HIKPOOPYQVIOUWY  yia  AGyoug
ouvtipnong Kal @UAagNG €xel PeATiwBei Ta TeEAEuTaIQ
xpovia. Apxikd, Kdamoleg péBodol  xpnoiyotrololoav
evaliwpiuara o€ uypd OTTwg ahatouxo SidAupa, opd R
aipa, ToTmoBeTNUéVO O BAAOUO KEVOU HE TTAPAYOVTEG
aguddtwong. H Tpoobrkn CeAativng Kal aokopBikou
0&€og OTTodEiXONKE €EUEPYETIKA yIa T CUVTAPNON Twv
MIKPOOPYQVICHWY KATA Tn OIGPKEIQ TNG aTrogApavang.
ATTOdEiXBNKE OTI N YAUKOZN €XEl agloonuEiwTa GUVTNENTIKA
Opdon, avegdptnTa amméd Tn xpnoigotroioluevn diadikacia
0(1'ro§r’]p0(vcmg.2 To upévio €vOG  MIKPOOPYavIoUOU
xpnoigotroiei 0,1 ml evaiwprigatog Bpuyivikou  {wuou
oodylog  Tou  KaTGAAnAou  pIKpoopyaviopou, HE TNV
TPooObAKN  {eAativng,  aTTOBOUTUPWHEVOU  YAAOKTOG,
aoKopPIKoU 0&€og kal OeETPOLNG WG Péoou avouu’apr]or]g.3
To LyfoCults® Plus xpnoIUOTIOIET HIO TPOTTOTTOINGT QUTOU
TOU OKeUAoUaTOG yia Tn dnuioupyia €vog eUxpnaoTou,
OIKOVOMIKG  aTTodoTIKoU  Kal  oTaBepold  KUTTAPIKOU
TTOPOOKEUGOUATOG.

To LyfoCults Plus €ival éva @iaAidio £€Toigo yia xprion, 1o
OTTOI0 TTEPIEXEI OTABEPOTTOINUEVOUG, AUOQIAOTTOINKEVOUG,
Biwoiyoug pIKpoopyaviououg ag euXpnaTn Hop®n. AuToi ol
MIKPOOPYQVIOWOi ava@opdg TrpoopifovTal yia Xprion o€
gpyaoTnpIakég dIadIKATies TTOIOTIKOU EAEYXOU.

APXH MEGOAOY

O1 pikpolakéG KaANEPYEIEG TTOU  ouvTnpoUvTal UECW
Auogidotroinong diatnpolv TN BiwoiydéTnTd Toug. Ta
OuUOoTaTIKA TTOU YpPNaIgoTTroloUvTal yia TNV TIPOETOINACIT
TWV EVAIWPNUATWY OUVTNEOUV Kal TTPOCTATEUOUV TOUG
MIKpOOpYavIOWOUG  yia  PeAAovTIK  xprion.  Agou
akoAouBnBei n cuvioTwuevn diadikagia eTTavevuddTwaong,
gival éTolpa yia aueon XpRon.

NMEPIEXOMENO

MNa évav TAAPn kardhoyo Twv Trpoidviwy LyfoCults,
avartpégte oTn dielBuvon www.biomerieux.com.

ANTIAPAZTHPIA*
MNa in vitro dlayvwaTikA xprRon.

LyfoCults Plus
Evepy6 ouoTtartiké: Mikpoopyaviouog

AVTIQUKTIKO:

AABoupivn Aokoppikéd o0&l AeCTpoen
"AukepdAn MaviTéAn Zehartivn
ATTOBoUTUPWHEVO  Opuyivikdg {wPOG TpexaAdln
yaAa odylag

AutroUAa  emravevuddtwong: 0,6 ml, 0,45% ahatolyou
SlaAlpaTog

*MNMpocapuoouéva CUPPWVA UE TIG ATTAITHAOEIG £TOT WOTE Va
TANpPoUV Ta TTPATUTTG aTTOd00NG.

MPOZOXH: To eiaAidio LyfoCults Plus Ttepiéxel
Biwoigoug pIKpoopyaviopoUg Kal  gival  SuvnTikd
HoAuopaTiké. O XeIpIoP6g AWV TwV doxeiwv Kal TWV
peTémaita  KaAAigpyeiwv  Ba  Trpétrel va  yivetal
oUp@wva HE TIG OXETIKEG 0dnyieg BioAoyikng
Ac@dAeiag CDC/NIH, evw n amoéppiyn Toug 0a TTpétrel
va YiveTal oUMQWVA HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOMOUG
ac@alegiag kal TEPIBAAAOVTIKAG npocmciug."

Mpo6o0BeTa atraiToUpEVA UAIKG

Aev TTOpéXOVTAl TUTTIKA MIKPORBIOAOYIKG avaAwaoIha Kal
€€OTTAIONOG, OTTWG AUTA TTou PBpicKovTal ouvhBwg o€ éva
MIKpoBIoAoyIkd £pyaaTrplo.

Odnyieg @UAagng

To LyfoCults Plus trpémel va @uAdooetal oTOo apyIKO
oppayiopévo  doxeio Tou oToug  2-8°C  péxpl  va
xpnoigotroinBei A péxpr TNV nuepopnvia ARgng tou. Otav
@QUAGooOVTal OwOTd, Ol HUIKPOOPYAVICHOi dlaTnpouv T
BlIwoIudTNTA TOUG HEXPI TNV nuepopnvia AAgNg. Mnv
KOTOWUXETE KAl MNV  ETOVOXPNOIMOTIOIEITE TO
LyfoCults Plus perd amé Tnv apxiki emavevuddrwon.
H bioMérieux dev Trapéxel eyyUAOEIS Yia TO TTPOIOV €AV
autd emmavaxpnoipgotroindei | xpnoigotroindei peTd
TNV nuepounvia AREng Tou.

XnHIKEG N PUOIKEG evOEigels aoTABEIag

Kd&Be LyfoCults Plus Ba Tmpémel va Trepiéxel €va PTTEQ
Upévio aTov TTuBuéva Tou doxeiou. To Trpoidv auTtd dev Ba
TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI Qv UTTAPXOUV £vOEIEEIG pBOPAG,
OTTWG TTPOWPEN ETTAVEVUBATWON, XPWHaTIKA aAAoiwon A
{nuIG oTO DdoXEio 1 OTNV EEWTEPIKA CUOKEUATIQ.

bioMérieux, Inc. EAAnvika - 1
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Aladikacia eravevudarwong LyfoCults Plus:

1.

. AloxuoTte TO evaiwPnNUa  OTO  UAIKO.

Aopnote Tn ouokeuny LyfoCults Plus evtog Tng Onkng,
£wg 0Tou POAcel og Bepuokpaaia dwpaTiou. AvoigTe T
OnKkn oAoupiviou OTNV €yKOTTH Kal QQaIPECTE TN
ouokeun LyfoCults Plus. (Eik. 1)

Ag@aipéoTe TNV €TIKETA a1Td TN OriKn Kal TOTTOBETAOTE
TNV oTO TPURAiO TTOU TTEPIEXEI TO UAIKO KOAAIEPYEIQG.
AopaipéoTe TO TIPOOTATEUTIKO KGAUPPa
XPNOIMOTIOIVTAG TNV KOKKIVN Taivia. (EIK. 2)

=€PBIBWOTE TIPOCEKTIKA TOV EQAPHOYEA OTTO TO PIOAIDIO
yla agpIoud Kal EVEPYOTTOINOTE TNV AuTTOUAA TTIECOVTOG
TO KoupuTri oTaBEPd. (EIK. 3)

Me Tov e@appoyéa og pIKPr) KAion TTpog 10 @IaAidio,
TMEOTE TNV AUTTOUAQ apyd Kal TTPOCEKTIKE, SlavéuovTag
TO UYPO yia evuddTwon péoa oTo @laiidio. (Eik. 4)

Etmaveioaydayete Tov epapuoyéa péoa oto QIaAidIo Kal
avapei§te amaAd ammd T pia TAeupd oTnv GAAn. Mnv
avaoTPEQPETE. XAAAPWOTE TN CUOKEUR auTroUAag Kal
KpatAoTe TO QIOAISIO PE WIKPT KAioN. Avappo@roTE Kal
aTTOBAAAETE TO EVAIWPNUO HEPIKEG QOPEG HE TN
OUOKEUN aUTTOUAQG, WG OTOU TO EVAIWPNHA VA Yivel
opoloyevég. To evaiwpnua TTPETTEl va XPNOIJoTToINBEi
ev10G 30 AeTrTwv a1od TNV €avevuddTwon. (Eik. 5)

Kpatiote Tn oOuokeuri autoUAag  k&Beta  Kai
TOTTOBETAOTE 2 OTAYOVEG TOU  EVAIWPNMATOG  TTOU
TIPOKUTITEI OTO UAIKO KOAAIEpyeiag. (EIK. 6)

MNa  Adyoug
€UKOAIOG, TO GKPO TNG OUOKEUAG MTTOPEi  va
XpnoigotoinBei  yia  ypaupwTh  €MOTPWON  TOU
TMAUATOG TOU EVAIWPNAMATOG TTOU £XEI ATTOMOVWOEI N,
€EVOANOKTIKG, pTTOpEl  va  xpnoigotroinBei  €vag
OakTUAIOG. EmwadoTte katdAAnAa (BA. [Mivakag 1).
(EIK. 7)

. Ammoppiyte Ta ypnoigyotroinuéva LyfoCults Plus oe

KOTGAANAO doxeio BloAoyIKA ETTIKIVOUVWY aTTORAATWYV.
(Eik. 8)

MOIOTIKOZ EAEIMX0OZ

OMoi o1 apiBuoi TTapTidag éxouv eAeyxBei kal eykpIBei pe
TUTTIKEG MIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG Kal dladikaoieg. Edv n
emavevudatwpévn  KaAAiépyela  dev  amTodwoel  Ta
AVAPEVOUEVA ATTOTEAEOUATA YIA TO CUYKEKPIUEVO OTEAEXOG
MIKpoopyaviopoUu avagopdg, To TTpoidv dev Ba TTpETTEl va
XpnoiyotroinBei  yia  oTrolovOATIOTE TIOIOTIKO €AEyX0 A
diadikaaoia.

MINAKAZ 1 - TPOTEINOMENA YAIKA KAAAIEPTEIAZ KAI ZYNOHKEZ ENQAZHZ

Mikpoopyaviopog Méoo Evo@BaApiopoég | ETwdoeig
gﬂvrlxg;\)/ggg: Z?nggzsgugﬂo?wmm TSA pe 5% aipa mpopdrou 100 ul 92?4643 I(io)f)sg aTtoug 35-37°C
Opyaviouoi e€aptwuevol amd CO, Ayap cokoAaToUxo 100 ul 5-10% C Oz o
24-72 wpeg oToug 35-37°C
Avagpoiol HIKpoopyaviGuoi Ayap Columbia 100 ul 2;?782‘)25;22 oTouC 35-37°C
Campylobacter spp. ﬁgﬂ%gfﬁ ola e 5% il 100 ul gﬂleu‘;z-sZngftlJ?BS%WC
I\\(/Iggﬂgel(gnrzaoTouﬂknTsc Kol Ayap de&Tpdlng Sabouraud 100 ul 2\_859 3Elé0p§€§ oToUC 25-30°C
Legionella spp. PuBuioTiké dyap CYE 100 ul ';fgﬁﬁ?:sg aToUC 35-37°C
Bordetella spp. TSA pe 5% aipa TrpoBdaTou 100 ul Q_T?]ﬁ?:sg oToUC 35-37°C
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MEPIOPIZMOI THZ EEETAZHZ

To LyfoCults Plus Trepiéxel pia uwnAoU TiTAOu, N
METPAOCIUN TTOOATATA PIKPOOPYAVIOUWY. TO evaiwpnua tng
ETTaveEVUDATWONG OV TTPOOPICETAI YIO XPAON OE TTOCOTIKA
avaAuan.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

AIAGEZIMOTHTA

Ma Texvikn Bonbeia omig H.M.A., €TKOIVWVACSTE PE TNV
Ymnpeoia EEumnpétnong MeAatwv tng bioMerieux aTo
TNAépwvo  1-800-682-2666. Exk16¢ Twv  H.MA.,
ETTIKOIVWVACTE WE TOV TOTKO OOG aQvTITTPOOWTTO TNG
bioMerieux.

H ovouacia bioMérieux, o kuavdg AoyoTUTTOC KOl N
ovopyaoia  LyfoCults  atroteholv  xpnoigoTroinuéva,
KaTtatedelyéva f/kal KaTaxwpnuéva ePTTOPIKA CAUATA TTOU
avAkouv bioMérieux SA 1 o€ pia aTmo TG BuyaTpIKEG TNG.

OTroie0dATIOTE  GAAEG ETTWVUMIEG 1 EUTTOPIKA CAUATA
atroTeAOUV IBIOKTNTIO TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV TOUG.

To éupBAnua Tng ATCC Licensed Derivative, T0 AekTIKO
ofua ATCC Licensed Derivative kal Ta orjpata kataAdyou
ATCC amoteholv  epmopik@ onfuata tng ATCC. H
bioMérieux, Inc. €xel adeia yia TN XPAON TWV EUTTOPIKWV
QUTWV ONPATWY  Kal TNV TTWANCn  TTPOIGVTWY  TTOU
TTPoépXovTal aTTd KAAIEPYEIEG TNG ATCC®.

ATCC Licensed
\ Derivative )

©BIOMERIEUX 2010

MNINAKAZ ZYMBOAQN

ZUuppoAo Emeénynon

Ap1Bu6g kataAdyou

In vitro d1ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOoIdV

KataokeuaoTAg

Mepiopiopoi Bepuokpaaiog

Huepopnvia Agng

Ap1Budg TapTidag

>upBouAeuTeiTe TIG 0dNYieg Xprong

MepiexOueEVO ETTAPKEG yIa <v> eEETATEIG

E¢ouciodotnuévog avTimpdowTrog oTnv
Eupwraiki ‘Evwon

BioAoyikoi kivouvol

P 5B E -~ BE

WARRANTY (EyyUnon)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIE U X Durham, North Carolina 27704-0969

c € bioMérieux, S.A.
69280 Mar

cy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MICROORGANISMOS LYFOCULTS® PLUS

Para procedimientos de control de calidad.

RESUMEN Y EXPLICACION

La liofilizacion de los microorganismos para su
mantenimiento y conservacion ha mejorado en afios
recientes. Inicialmente, algunos métodos utilizaban
suspensiones en liquidos tales como solucién salina,
suero 0 sangre colocados en un vacio con agentes
deshidratantes. Se determin6 que la adicién de gelatina y
acido ascoérbico resultaba beneficiosa para el
mantenimiento del organismo durante el secado.’ Se
determin6 que la glucosa tenia un marcado efecto
conservante, independientemente del proceso de secado
empleado.” La pelicula del organismo emplea una
suspensién de 0,1 ml de caldo de soja triptico del
organismo apropiado con la adicion de gelatina, leche
desnatada, acido ascorbico y dextrosa como medio de
suspensi()n.3 LyfoCults® Plus utiliza una modificacion de
esta formula para producir una preparacién celular facil de
usar, eficaz con respecto al costo y estable.

LyfoCults Plus es un vial listo para usar que contiene
microorganismos viables estabilizados vy liofilizados, en un
formato facil de usar. Estos organismos de referencia
estan concebidos para uso en procedimientos de control
de calidad de laboratorio.

PRINCIPIO

Los cultivos microbianos conservados por liofilizacion
mantienen su viabilidad. Los ingredientes utilizados en
preparar las suspensiones conservan y protegen los
microorganismos para el uso cuando esto es necesario.
Siguiendo el procedimiento de rehidratacion
recomendado, estan listos para usar de inmediato.

CONTENIDO

Consulte www.biomerieux.com para obtener una lista
completa de productos LyfoCults.

REACTIVOS*
Para uso diagndstico in vitro.

LyfoCults Plus
Ingrediente activo: Microorganismo

Crioprotector: )
AlbUmina Acido ascorbico Dextrosa

Glicerol Manitol Gelatina
Lecha desnatada Caldo de soja triptico  Trehalosa

Ampolla de rehidratacién: 0,6 ml de solucién salina al
0,45 %

*Ajustado segun se requiera para cumplir con las normas
de rendimiento.

PRECAUCION: LyfoCults Plus contiene
microorganismos viables y es potencialmente
infeccioso. Todos los recipientes y los -cultivos
subsiguientes deben manipularse de acuerdo con las
directrices apropiadas del nivel de seguridad
biolégica segin CDC/NIH y desechados de acuerdo
con las normativas aplicables de salud, seguridad y
medio ambiente.*

Materiales adicionales requeridos

No se suministran los materiales y equipos estandar para
microbiologia, tales como aquellos encontrados
comuinmente en un laboratorio de microbiologia.

Instrucciones de conservacion

LyfoCults Plus debe almacenarse en su envase original
sin abrir a 2-8 °C hasta el momento de su utilizaciéon o
hasta su caducidad. Cuando se almacenan
correctamente, los organismos mantienen su viabilidad
hasta la fecha de caducidad. No congele ni vuelva a
utilizar LyfoCults Plus después de la rehidratacion
inicial. bioMérieux no garantiza el producto si ocurre
la reutilizacion o si se utiliza después de la fecha de
caducidad.

Indicadores fisicos o quimicos de inestabilidad

Cada envase de LyfoCults Plus debe contener una
pelicula de color tostado en el fondo del recipiente. Este
producto no debe utilizarse si hay signos de deterioro tal
como una rehidratacién prematura, un cambio de color o
dafios al recipiente o envase externo.

bioMérieux, Inc. Espafiol - 1
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Procedimiento de rehidratacién de LyfoCults Plus:

1. Permita que el dispositivo LyfoCults Plus llegue a
temperatura ambiente en su bolsa. Abra la bolsa de
papel de aluminio a partir de la muesca y retire el
dispositivo LyfoCults Plus. (Fig. 1)

2. Retire la etiqueta de la bolsa y coloquela sobre la
placa que contiene el medio de cultivo. Retire el
envoltorio protector utilizando la tira desprendible de

color rojo. (Fig. 2)

3. Con sumo cuidado desenrosque el aplicador del vial
para airear, y active la ampolla presionando el boton
firmemente. (Fig. 3)

4. Con el aplicador a un ligero angulo con respecto al
vial, cuidadosa y lentamente comprima la ampolla que
vierte el liquido de hidratacion en el vial. (Fig. 4)

5. Reinserte el aplicador en el vial y mezcle
delicadamente de lado a lado. No lo invierta. Afloje el

dispositivo de la ampolla y sujete el vial a un ligero
angulo. Aspire y expulse la suspensiéon unas pocas
veces con el dispositivo de ampolla, hasta que la
suspensién tenga un aspecto homogéneo. La
suspension debe utilizarse dentro de los 30 minutos
siguientes a la rehidratacion. (Fig. 5)

6. Sujete el dispositivo de la ampolla verticalmente y

coloque 2 gotas de suspension resultante en el medio
de cultivo. (Fig. 6)

7. Extienda la suspension sobre el medio. Para mayor
comodidad, la punta del dispositivo puede utilizarse
para siembra por aislamiento o, alternativamente,
puede usarse un asa. Incube segln corresponda
(consulte la Tabla 1). (Fig. 7)

8. Deseche el producto LyfoCults Plus usado en un

recipiente apropiado para residuos biolégicos. (Fig. 8)

CONTROL DE CALIDAD

Cada numero de lote ha sido analizado y aprobado
utilizando técnicas y procedimientos microbiol6gicos
estandar. Si el cultivo rehidratado no rinde los resultados
esperados para la cepa del microorganismo especifico de
referencia, el producto no debera utilizarse para ninguna

prueba o procedimiento de control de calidad.

TABLA 1 — MEDIOS DE CULTIVO SUGERIDOS Y CONDICIONES DE INCUBACION

Organismo Media Inoculacion Incubaciones
Organismos aerobios y facultativos TSA con sangre de carnero al 100 ul Aerobio
no exigentes 5% 24-48 horas a 35-37 °C
. . 5-10% de CO,
Organismos dependientes del CO; Agar chocolate 100 ul 24-72 horas a 35-37 °C
Anaerobio
i i Al | i 1 I
Organismos anaerobios gar Columbia 00 u 48-72 horas a 35-37 °C
Agar Brucella con sangre de Microaerobio
Campylobacter spp. carnero al 5 % 100 ul 72 horas a 35-37 °C
Aerobio
Hongos: Levaduras y mohos Agar Sabouraud dextrosa 100 ul 2-5 dias a 25-30 °C
Legionella s Agar CYE tamponado 100 ul Aerobio
g PP g P 2-5 dias a 35-37 °C
TSA con sangre de carnero al Aerobio
B I . 1 |
ordetella spp 5% 00u 2-4 dias a 35-37 °C

bioMérieux, Inc. Espafiol - 2
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LIMITACIONES DE LA PRUEBA

LyfoCults Plus contiene una cantidad no especificada de
microorganismos de alta titulacion. La suspension de
rehidratacién no estd concebida para uso en el andlisis
cuantitativo.

BIBLIOGRAFIA

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

DISPONIBILIDAD

Para cualquier consulta técnica, pongase en contacto con
el Servicio al Cliente de bioMérieux en el ndmero de
teléfono 1-800-682-2666. Fuera de EE.UU., pongase en
contacto con el representante local de bioMérieux.

bioMérieux, el logotipo azul y LyfoCults son marcas
comerciales utilizadas, en tramite y/o registradas de
bioMérieux SA o una de sus filiales.

Cualquier otro nombre o marca comercial es propiedad de
Su respectivo propietario.

El emblema de ATCC Licensed Derivative, la marca con
las palabras ATCC Licensed Derivative y las marcas de
catdlogo ATCC son marcas comerciales de ATCC.
bioMérieux, Inc. tiene licencia para utilizar estas marcas
comeruales y vender productos derivados de cultivos

ATCC®.
ATCC Licensed )
Derivative

©BIOMERIEUX 2010

iNDICE DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

Numero de catalogo

Para uso diagndstico in vitro

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Consultar las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n> ensayos

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Riesgo bioldgico

@ F <5 E»~rEE

WARRANTY (Garantia)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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LYFOCULTS® PLUS MICRORGANISMI

Per procedure di controllo qualita.

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE

La liofilizzazione dei microrganismi per il mantenimento e
la conservazione € migliorata negli ultimi anni.
Inizialmente, alcuni metodi utilizzavano le sospensioni nei
fluidi come le soluzioni saline, il siero o il sangue posti
sottovuoto con agenti deidratanti. L'aggiunta di gelatina e
acido ascorbico € risultata essere di beneficio nel
mantenimento dell’'organismo durante l'essicazione.! E
stato riscontrato che il glucosio ha un marcato effetto
conservativo, indipendentemente dal processo di
essicazione impiegato.2 La pellicola dell'organismo
impiega una sospensione di brodo tripticasi-soia di 0,1 ml
dell'organismo appropriato con l'aggiunta al terreno di
sospensione di gelatina, latte scremato, acido ascorbico e
destrosio.® LyfoCults® Plus utilizza una variazione di
questa formulazione per produrre una sospensione
cellulare di facile uso, economicamente vantaggiosa e
stabile.

LyfoCults Plus & un flacone pronto all'uso contenente
microrganismi stabilizzati, liofilizzati e vitali in un formato di
facile utilizzo. Questi organismi di riferimento sono
destinati all'utilizzo nelle procedure di controllo qualita di
laboratorio.

PRINCIPIO

Le colture microbiche conservate per liofilizzazione
conservano la loro vitalita. Gli ingredienti utilizzati nella
preparazione delle sospensioni conservano e proteggono i
microrganismi per l'utilizzo, quando necessario. A seguito
della procedura di reidratazione raccomandata, essi sono
pronti immediatamente per essere utilizzati.

CONTENUTO

Fare riferimento a www.biomerieux.it per un elenco
completo dei prodotti LyfoCults.

REAGENTI*
Per uso diagnostico in vitro.

LyfoCults Plus
Ingrediente attivo: Microrganismo

Crioproteggente:

Albumina Acido ascorbico Destrosio
Glicerolo Mannitolo Gelatina
Latte scremato  Brodo tripticasi-soia Trealosio

Ampolla di reidratazione: 0,6 ml, 0,45% soluzione salina

*Adattato come richiesto per soddisfare gli standard di
prestazione.

ATTENZIONE: LyfoCults Plus contiene microrganismi
vitali ed & potenzialmente infettivo. Tutti i contenitori e
le colture devono essere trattati in conformita con le
linee guida di livello di biosicurezza CDC/NIH
appropriate e devono essere eliminati secondo le
norme relative alla salute, alla sicurezza e
all’lambiente.”

Altri materiali necessari

| materiali e le attrezzature microbiologiche standard,
come quelli che comunemente si trovano in un laboratorio
di microbiologia, non vengono forniti.

Istruzioni per la conservazione

LyfoCults Plus deve essere conservato nel suo
contenitore originario non aperto a 2-8°C fino al suo
utilizzo o alla sua scadenza. Se conservato correttamente,
gli organismi si manterranno vitali fino alla data di
scadenza. Non congelare o riutilizzare LyfoCults Plus
dopo la reidratazione iniziale. bioMérieux non
garantisce il prodotto se viene riutilizzato o utilizzato
dopo la data di scadenza.

Indicazioni chimico-fisiche di instabilita

Ciascun LyfoCults Plus deve contenere una pellicola
beige sul fondo del contenitore. Il prodotto non deve
essere utilizzato se si riscontrano segni di deterioramento,
come reidratazione prematura, cambiamento del colore o
danno al contenitore o alla confezione esterna.

bioMérieux, Inc. ltaliano - 1
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Procedura di reidratazione LyfoCults Plus:

1.

Consentire al dispositivo LyfoCults Plus di raggiungere
la temperatura ambiente nel contenitore. Aprire il
contenitore al livello della tacca e rimuovere il
dispositivo LyfoCults Plus. (Fig. 1)

Rimuovere I'etichetta dal contenitore e collocare sulla
piastra contenente i terreni di coltura. Rimuovere
l'involucro protettivo utilizzando la linguetta rossa.
(Fig. 2)

Svitare attentamente I'applicatore del flacone verso la
posizione di aerazione e attivare I'ampolla premendo
con forza nella parte inferiore. (Fig. 3)

Con l'applicatore inclinato rispetto al flacone, premere
delicatamente e lentamente I'ampolla, dispensando il
fluido di idratazione nel flacone. (Fig. 4)

Reinserire l'applicatore nel flacone e mescolare
delicatamente da lato a lato. Non capovolgere.
Allentare il dispositivo dell’ampolla e tenere il flacone
inclinato. Aspirare ed espellere la sospensione per
alcune volte con il dispositivo delllampolla, fino a che
la sospensione non appaia omogenea. La
sospensione deve essere utilizzata entro 30 minuti di
reidratazione. (Fig. 5)

Mantenere il dispositivo dellampolla verticalmente e
collocare 2 gocce della sospensione risultante sul
terreno di coltura. (Fig. 6)

Spargere la sospensione sul terreno. Per convenienza,
I'estremita del dispositivo puo essere utilizzata per la
striatura di isolamento o, alternativamente, puo essere
utilizzata un’ansa. Incubare correttamente (vedi
Tabella 1). (Fig. 7)

Gettare il LyfoCults Plus utilizzato in un contenitore
appropriato per rifiuti biologici pericolosi. (Fig. 8)

CONTROLLO DI QUALITA

Ciascun numero di lotto & stato testato e approvato
utilizzando tecniche e procedure microbiologiche
standard. Se la coltura reidratata non riesce a ottenere i
risultati attesi per il carico specifico di microrganismi di
riferimento, il prodotto non deve essere utilizzato per test e
procedure di controllo qualita.

TABELLA 1 - TERRENO DI COLTURA E CONDIZIONI DI INCUBAZIONE CONSIGLIATI

Microrganismo Terreno Inoculo Incubazioni

Aerobi non fastidiosi e TSA con sangue di pecora al 100 ul Aerobico
microrganismi facoltativi 5% 24-48 ore a 35-37°C
Microrganismi dipendenti da CO, Agar cioccolato 100 ul 241(7);/05:; 35-37°C
Microrganismi anaerobici Agar Columbia 100 ul 2;?72%?232 35.37°C
Campylobacter spp. T L LR Yo s
Funghi: Lieviti e muffe Agar destrosio di Sabouraud | 100 ul 222?;?& a 25-30°C
Legionella spp. Buffered CYE Agar 100 ul /;Zr (;?;: a35-37°C
Bordetella spp. ;’;}A con sangue di pecoraal | ;o0 Qjc;?(i)izi 35370

bioMérieux, Inc. ltaliano - 2
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LIMITAZIONI DEL TEST

LyfoCults Plus continene una quantita di microrganismi ad
alto titolo, non quantitativi. La sospensione di reidratazione
non e destinata all'uso nell'analisi quantitativa.

BIBLIOGRAFIA

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

SUPPORTO

Per l'assistenza tecnica negli U.S.A., contattare I'assistenza
clienti bioMérieux al numero verde 1-800-682-2666. Al di
fuori degli USA, rivolgersi al rappresentante locale
bioMérieux.

bioMérieux, il logo blu e LyfoCults sono marchi utilizzati, in
corso di registrazione e/o registrati di proprieta di
bioMérieux SA o di una delle sue filiali.

Altri nomi e marchi sono di proprietd dei rispettivi
proprietari.

L’emblema derivato concesso in licenza da ATCC, Il
brevetto di parola derivato concesso in licenza da ATCC e
i brevetti di catalogo ATCC sono marchi registrati di
ATCC. bioMérieux, Inc. & autorizzato a utilizzare questi
marchi reglstratl per la vendita di prodotti derivati dalle

colture ATCC®.
ATCC Licensed
\ Derivative )

©BIOMERIEUX 2010

INDICE DEI SIMBOLI

Simbolo Significato

Numero di catalogo

Per uso diagnostico in vitro.

Fabbricante

Limite di temperatura

Usare entro

Codice del lotto

Consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per “n” saggi

Mandatario nella Comunita Europea

Rischio biologico

@f<BEx~riE

WARRANTY (Garanzia)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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LYFOCULTS® PLUS MIKROORGANISMER

Til kvalitetskontrollprosedyrer.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Lyofilisering av mikroorganismer for vedlikehold og
preservering har blitt forbedret i Igpet av de siste arene.
Opprinnelig brukte noen metoder suspensjoner i veesker,
slik som f.eks. saltvannslgsning, serum eller blod, som ble
plassert i vakuum med dehydrerende agenser. Man fant ut
at det var fordelsaktig for vedlikehold av organismen under
terking 4 tilsette gelatin og askorbinsyre.l Man fant ut at
glukose hadde en konserverende virkning uavhengig av
hvilken tarkeprosess som ble brukt.? Organismens pellikel
bruker en 0,1 ml tryptisk soyabuljongsuspensjon fra den
aktuelle organismen, med tilsetning av gelatin, skummet
melk, askorbinsyre og dekstrose til suspenderingsmediet.3
LyfoCults® Plus bruker en modifisering av denne
sammensetningen til & lage en brukervennlig,
kostnadseffektiv og stabil celleklargjgring.

LyfoCults Pus er en bruksklar flaske som inneholder
stabiliserte, lyofiliserte, levedyktige mikroorganismer i et
brukervennlig format. Disse referanseorganismene er
beregnet til bruk i kvalitetskontrollprosedyrer ved
laboratorier.

PRINSIPP

Mikrobekulturer som er konservert ved lyofilisering
beholder sin levedyktighet. Ingredienser som brukes ved
klargjgring av suspensjonene bevarer og beskytter
mikroorganismene til bruk ved behov. Ved & fglge den
anbefalte rehydreringsprosedyren er de klare til bruk
umiddelbart.

INNHOLD

Se www.biomerieux.com for en fullstendig liste over
LyfoCults-produkter.

REAGENSER*
Til in vitro-diagnostisk bruk.

LyfoCults Plus
Aktiv ingrediens: Mikroorganisme

Frostveaeske:
Albumin Askorbinsyre Dekstrose
Glyserol Mannitol Gelatin

Skummet melk  Tryptisk soyabuljong Trehalose
Rehydreringsampulle: 0,6 ml, 0,45 % saltvannslgsning

*Justert etter behov for a oppfylle ytelsesstandardene.

FORSIKTIG: LyfoCults Plus inneholder levedyktige
mikroorganismer og er potensielt smittefarlig. Alle
beholdere og etterfelgende kulturer skal handteres
ifolge aktuelle CDC/NIH-retningslinjer for biologisk
sikkerhetsniva og avhendes i overensstemmelse med
gjeldende helse-, miljg- og sikkerhetsforskrifter.*

Ngdvendige tilleggsmaterialer

Standard mikrobiologiske forbruksvarer og utstyr, som
vanligvis finnes ved et mikrobiologilaboratorium,
medfglger ikke.

Oppbevaringsanvisninger

LyfoCults Plus skal oppbevares i den originale, uadpnede
beholderen ved 2-8 °C inntil bruk eller utlgpsdato. Ved
riktig oppbevaring vil organismene beholde
levedyktigheten inntil utlgpsdatoen. LyfoCults Plus skal
ikke fryses eller brukes pa nytt etter farste
rehydrering. bioMérieux gir ingen garanti for
produktet hvis det brukes pa nytt eller hvis det brukes
etter utlgpsdatoen.

Kjemiske eller fysiske indikasjoner pa ustabilitet

Hver LyfoCults Plus skal inneholde en beige pellikel pa
bunnen av beholderen. Dette produktet skal ikke brukes
hvis det finnes tegn pa& forringelse, slik som tidlig
rehydrering, fargeendring eller skade pa beholderen eller
den ytre pakningen.

bioMérieux, Inc. Norsk - 1



LyfoCults® Plus mikroorganismer TDS-50674.1 - no - 2010-07

Rehydreringsprosedyre for LyfoCults Plus:

1. La LyfoCults Plus-enheten romtempereres i posen. Riv
opp folieposen ved hakket og ta ut LyfoCults Plus-
enheten. (Fig. 1)

2. Fjern etiketten fra posen og sett den pa platen som
inneholder kulturmediet. Fjern den beskyttende
innpakningen ved bruk av den rgde
opprivningsstrimmelen. (Fig. 2)

3. Skru forsiktig av applikatoren fra flasken for & lufte ut,
og aktiver ampullen ved & klemme fast pa knappen.
(Fig. 3)

4. Mens applikatoren befinner seg litt vinklet i forhold til
flasken, skal ampullen forsiktig og langsomt klemmes
for & dispensere hydreringsveesken inn i flasken.
(Fig. 4)

5. Sett inn applikatoren i flasken igjen og bland forsiktig
fra side til side. Skal ikke vendes om. Lasne ampulle-
enheten og hold flasken i en lett vinkel. Aspirer og stat
ut suspensjonen noen fa ganger med ampulle-enheten
inntil  suspensjonen ser ut til & veere homogen.
Suspensjonen ma brukes innen 30 minutter etter
rehydrering. (Fig. 5)

6. Hold ampulle-enheten vertikalt og plasser 2 draper
laget suspensjon pa kulturmediet. (Fig. 6)

7. Spre suspensjonen over mediet. For praksis skyld kan
spissen pa enheten brukes til isoleringsutstrykning,
eller det kan eventuelt brukes en loop. Inkluber som
anvist (se tabell 1). (Fig. 7)

8. Kasser LyfoCults Plus i en egnet beholder for biologisk
farlig avfall. (Fig. 8)

KVALITETSKONTROLL

Hvert partinummer har blitt testet og godkjent ved bruk av
standard mikrobiologiske teknikker og prosedyrer. Hvis
den rehydrerte kulturen ikke gir de forventede resultatene
for den spesifikke referansemikroorganismestammen, skal
produktet ikke brukes til noen kvalitetskontrolltester eller
prosedyrer.

TABELL 1 - FORESLATTE KULTURMEDIA OG INKUBERINGSBETINGELSER

Organisme Medium Inokulering Inkubasjon
:)krlgirfl?ssrtrig?se aerobe og fakuliative TSAmed 5 % saueblod 100 ul gjrjg timer ved 35-37 °C
CO»-avhengige organismer Sjokoladeagar 100 ul 2;11_(7)20/;;32\/8(1 35.37 °C
Anaerobe organismer Columbia-agar 100 ul 2g$(zr?i2]er ved 35-37 °C
Campylobacter spp. E ZJZC:!E‘;?S& med 100 ul gﬂzlkt:%:re \r/(:()j 35-37 °C
Sopper: Gjeer og mugg Sabouraud dekstrose-agar 100 ul Aerob

2-5 dager ved 25-30 °C
Legionella spp. Bufret CYE-agar 100 ul ,ersr ?:{t;ger ved 35-37 °C
Bordetella spp. TSA med 5 % saueblod 100 ul gj?jt;ger ved 35-37 °C
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TESTBEGRENSNINGER

LyfoCults Plus inneholder en hgytitret, ikke-kvantitativ
mengde mikroorganismer. Rehydreringssuspensjonene er
ikke beregnet til bruk ved kvantitativ analyse.

REFERANSELISTE

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

TILGJENGELIGHET

For teknisk stgtte i USA, ta kontakt med bioMérieux
kundeservice pa 1-800-682-2666. | andre land enn USA
og Canada, ta kontakt med din lokale bioMérieux-
representant.

bioMérieux, den bl& logo og LyfoCults er varemerker som
enten er i bruk, under behandling og/eller registrert, og
som tilhgrer bioMérieux SA eller et av datterselskapene.

Alle andre navn eller varemerker eies av sine respektive
eiere.

ATCC Licensed Derivative-emblemet, ATCC Licensed
Derivative-ordmerket og ATCC-katalogmerkene er
varemerker som tilhgrer ATCC. bioMérieux, Inc. har lisens
til & brukes disse varemerkene og selge produkter avledet

fra ATCC® -kulturer.
ATCC Licensed
\ Derivative )
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SYMBOLINDEKS

Symbol Betydning

Katalognummer

Til in vitro-diagnostisk bruk

Produsent

Temperaturbegrensning

Brukes far

Batchkode

Se bruksanvisningen

Inneholder tilstrekkelig til <n> tester

Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap

Biologisk risiko

@ F <5 E»~rEE

WARRANTY (Garanti)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MIKROORGANIZMY LYFOCULTS® PLUS

Do procedur kontroli jako$ci.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

W ostatnich latach poczyniono postepy w zakresie techniki
liofilizacji mikroorganizméw dla podtrzymania ich
zywotnosci oraz ochrony. Poczatkowo w niektérych
metodach uzywano zawiesin w ptynach, takich jak roztwoér
soli, surowica lub krew, ktére umieszczano w prozni wraz
ze srodkami odwadniajgcymi. Stwierdzono, ze dodawanie
zelatyny i kwasu askorbinowego wptywa korzystnie na
podtrzymanie  zywotnosci  mikroorganizmu  podczas
Iiofilizacji.1 Ustalono, ze glukoza wywiera znaczne
dziatanie ochronne, niezalezne od zastosowanego
procesu Iiofilizacji.2 Do utworzenia sie  btonki
powierzchniowej mikroorganizmu potrzeba 0,1 ml
zawiesiny odpowiedniego mikroorganizmu w bulionie
tryptozowo-sojowym, z dodatkiem Zzelatyny, odttuszczo-
nego mleka, kwasu askorbinowego i dekstrozy do podfoza
tworzacego zawiesine.3 LyfoCults® Plus stanowi
modyfikacje powyzszej receptury, opracowang w celu
wyprodukowania tatwego w uzyciu, optacalnego
i stabilnego preparatu komoérkowego.

LyfoCults Plus ma posta¢ gotowej do uzycia fiolki
zawierajgcej stabilizowane, liofilizowane, zywe mikro-
organizmy w tatwej w uzyciu formie. Te mikroorganizmy
referencyjne sg przeznaczone do laboratoryjnych
procedur kontroli jakosci.

ZASADA

Mikroorganizmy w hodowlach chronionych za pomocag
liofilizacji zachowujg zywotnos$¢. Skfadniki uzywane do
przygotowywania zawiesin zabezpieczajg i chronig
mikroorganizmy do czasu, kiedy beda potrzebne. Poste-
powanie zgodne z zalecong procedurg rozpuszczania
zapewnia ich natychmiastowg gotowos$¢ do uzycia.

ZAWARTOSC

Petna lista produktow LyfoCults znajduje sie na stronie
internetowej www.biomerieux.com.

ODCZYNNIKI*
Do uzycia w diagnostyce in vitro.

LyfoCults Plus
Substancja czynna: Mikroorganizm

Krioprotektant:

Albumina Kwas askorbinowy Dekstroza
Glicerol Mannitol Zelatyna
Mileko odttuszczone Bulion tryptozowo- Trehaloza

sojowy

Amputka z roztworem do rozpuszczania: 0,6 ml, roztwor
soli 0,45%

*Dostosowywane zgodnie z wymaganiami majacymi na
celu spetnienie kryteriéw wydajnosci.

OSTRZEZENIE: Preparat LyfoCults Plus zawiera zywe
mikroorganizmy i jest potencjalnie zakazny. Ze
wszystkimi pojemnikami i pézniejszymi hodowlami
nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z wytycznymi CDC/NIH,
dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego odpowie-
dniego stopnia; ich utylizacje przeprowadza sie
zgodnie z odnosnymi przepisami zdrowotnymi,
bezpieczenstwa oraz ochrony $rodowiska.*

Wymagane dodatkowe materiaty

Nie dostarcza sie standardowych materiatbw mikrobio-
logicznych i elementéw  wyposazenia, ktorych
powszechnie uzywa sie w laboratoriach mikrobio-
logicznych.

Sposoéb przechowywania

Preparat  LyfoCults Plus nalezy przechowywaé
w oryginalnym, nieotwartym pojemniku, w temperaturze
2-8°C, do momentu uzycia albo do daty waznosci.
Przechowywane prawidtowo mikroorganizmy zachowujg
zywotnos$¢ az do daty waznosci. Nie wolno zamrazaé ani
uzywaé¢ ponownie preparatu LyfoCults Plus po jego
poczatkowym rozpuszczeniu. Firma bioMérieux nie
udziela gwarancji obejmujacej ponowne uzycie
produktu lub jego zastosowanie po uptywie daty
waznosci.

Chemiczne lub fizyczne oznaki niestabilnosci

Kazde opakowanie preparatu LyfoCults Plus powinno
zawiera¢ bezowg btonke powierzchniowg mikroorganizmu
na dnie pojemnika. Nie nalezy uzywac¢ produktu
w przypadku obecnosci jakichkolwiek oznak pogorszenia
jakosci, takich jak przedwczesne rozpuszczenie, zmiana
zabarwienia albo uszkodzenie  pojemnika  badz
opakowania zewnetrznego.
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Procedura rozpuszczania preparatu LyfoCults Plus:

1.

Odczekaj, az urzadzenie LyfoCults Plus w torebce
ogrzeje sie do temperatury pokojowej. Rozerwij foliowa,
torebke w miejscu naciecia i wyjmij urzadzenie
LyfoCults Plus. (Ryc. 1)

Wyjmij z torebki etykiete i przyklej jg na plytce
zawierajacej podtoze hodowlane. Zdejmij opakowanie
ochronne, pociggajagc za czerwony pasek do
odrywania. (Ryc. 2)

Ostroznie odkre¢ aplikator od fiolki, aby umozliwi¢ jej
wentylacje, a nastepnie uruchom mechanizm amputki
przez mocne nacisniecie przycisku. (Ryc. 3)

Trzymajac aplikator pod niewielkim katem wzgledem
fiolki, ostroznie i powoli $cisnij amputke, aby
wstrzykna¢ roztwor do rozpuszczania do wnetrza fiolki.
(Ryc. 4)

W16z ponownie aplikator do fiolki i delikatnie wymieszaj
zawarto$¢, potrzasajac fiolka w obie strony. Nie
odwracaj fiolki. Poluzuj urzadzenie ampuiki i trzymaj
fiolke ukosnie pod niewielkim katem. Kilkakrotnie
wciggnij zawiesing do urzadzenia amputki i wypchnij
ja, do momentu, az zawiesina przybierze jednorodny
wyglad. Zawiesine trzeba zuzy¢ w ciggu 30 minut od
rozpuszczenia preparatu. (Ryc. 5)

Przytrzymaj urzadzenie amputki w pozycji pionowej
i umies¢ 2 krople powstatej zawiesiny na poditozu
hodowlanym. (Ryc. 6)

Rozprowadz zawiesine na powierzchni podtoza. Do
izolowania posianych drobnoustrojow mozna uzy¢
koncowki urzadzenia albo ezy do posiewodw,
w zaleznosci od tego, ktére rozwigzanie jest
wygodniejsze. Przeprowadz inkubacje w odpowiednich
warunkach (patrz Tabela 1). (Ryc. 7)

Zuzyte urzadzenie LyfoCults Plus odtéz do utylizacji
w odpowiednim pojemniku na niebezpieczne materiaty
biologiczne. (Ryc. 8)

KONTROLA JAKOSCI

Kazda seria produktu o odpowiednim numerze zostata
zbadana i zatwierdzona z uzyciem standardowych technik
i procedur mikrobiologicznych. Jezeli po rozpuszczeniu
hodowla nie daje oczekiwanych wynikéw, zgodnych
z charakterystyka okreslonego szczepu mikroorganizmu
referencyjnego, nie nalezy uzywaé produktu do jakich-
kolwiek testow lub procedur kontroli jakosci.

TABELA 1 — SUGEROWANE PODLOZA HODOWLANE | WARUNKI INKUBACJI

Mikroorganizm Podtoze Inokulacja | Warunki inkubaciji
Mikroorganizmy tlenowe i fakultatywne | Agar tryptozowo-sojowy (TSA) 100 ul Tlenowe
o niskich wymaganiach odzywczych z zawartoscig 5% krwi baraniej 24-48 godzin w temp. 35-37°C
. . . 5-10% CO-
Mikroorganizmy zalezne od CO Agar czekoladowy 100 ul 24-72 godzin w temp. 35-37°C
. . . Beztlenowe
Mikroorganizmy beztlenowe Agar Columbia 100 ul 48-72 godzin w temp. 35-37°C
Agar Brucella z zawartoscig 5% Mikroaerofilne
Campylobacter spp. krwi baraniej 100 ul 72 godziny w temp. 35-37°C
. e L - Tlenowe
Grzyby: drozdzaki i ple$nie Agar dekstrozowy Sabouraud 100 ul 2-5 dni w temp. 25-30°C
Zbuforowany agar z weglem Tlenowe
Legionella spp. drzewnym i wyciggiem 100 ul . o
drozdzowym (CYE Agar) 2-5 dniw temp. 35-37°C
Agar tryptozowo-sojowy (TSA) Tlenowe
Bordetella spp. z zawartoscig 5% krwi baraniej 100 ul 2—4 dni w temp. 35-37°C
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OGRANICZENIA TESTU

Preparat LyfoCults Plus zawiera wysokie miano mikro-
organizmoéw (okreslone metoda nieilosciowg). Otrzymana
po rozpuszczeniu zawiesina nie jest przeznaczona do
uzycia do analizy ilosciowej.
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DOSTEPNOSC

Aby uzyska¢ pomoc techniczng w USA, nalezy skon-
taktowac sie z biurem obstugi klienta firmy bioMérieux pod
numerem telefonu 1-800-682-2666. Poza USA nalezy
kontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
bioMérieux.

bioMérieux, niebieskie logo oraz LyfoCults sg uzywanymi,
zgtoszonymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi,
nalezacymi do firmy bioMérieux SA lub jedne;j z jej filii.

Wszelkie inne nazwy lub znaki towarowe sag wlasnoscig
odpowiednich wtascicieli.

Emblemat szczepu pochodnego ATCC, oznaczenie
stowne szczepu pochodnego ATCC oraz oznaczenia
katalogowe ATCC sg znakami towarowymi, nalezacymi do
ATCC. Firma bioMérieux, Inc. posiada licencje na
uzywanie tych znakéw towarowych oraz na sprzedaz
produktéw pochodzacych z hodowli ATCC®.

ATCC Licensed
\ Derivative )
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INDEKS SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Do uzycia w diagnostyce in vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Autoryzowane przedstawicielstwo we
Wspdlnocie Europejskiej

Ryzyko biologiczne
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WARRANTY (Gwarancja)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIE U X Durham, North Carolina 27704-0969

c € bioMérieux, S.A.
69280 Mar

cy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MICRORGANISMOS LYFOCULTS® PLUS

Para procedimentos de controlo de qualidade.

RESUMO E EXPLICAGCAO

A liofilizacdo de microrganismos para manutengdo e
conservacdo melhorou nos Ultimos anos. Inicialmente,
alguns métodos utilizavam suspensfes em liquidos como
solucdo salina, soro ou sangue colocado em vacuo com
agentes desidratantes. Considerou-se ser benéfica a
adicao de gelatina e acido ascérbico na manutencédo do
microrganismo durante a secagem.1 Concluiu-se que a
glicose tem um efeito conservante acentuado
independente do processo de secagem empregue.2 A
pelicula do microrganismo emprega uma suspenséo de
caldo de tripticase de soja, de 0,1 ml do microrganismo
apropriado com a adigdo de gelatina, leite desnatado,
acido ascorbico e dextrose ao meio de suspensdo.’
LyfoCults® Plus utiliza uma modificagdo desta formulacédo
para produzir uma preparacdo celular facil de utilizar,
econdmica e estavel.

LyfoCults Plus é um frasco pronto a utilizar que contém
microrganismos estabilizados, liofilizados, viaveis, num
formato de facil utilizacdo. Estes microrganismos de
referéncia  destinam-se a serem utilizados em
procedimentos laboratoriais de controlo de qualidade.

PRINCIPIO

As culturas microbianas conservadas por liofilizacdo
mantém a sua viabilidade. Os ingredientes utilizados na
preparacdo de suspensdes preservam e protegem o0s
microrganismos para estes serem utilizados quando for
necessario. Basta seguir o procedimento de rehidratagdo
recomendado e estdo imediatamente prontas a serem
utilizadas.

CONTEUDO

Consultar www.biomerieux.com para obter uma lista
completa dos produtos LyfoCults.

REAGENTES*
Para diagnostico in vitro.

LyfoCults Plus
Principio Activo: Microrganismo

Crioprotector:

Albumina Acido Ascorbico Dextrose
Glicerol Manitol Gelatina
Leite Desnatado Caldo Tripticase Soja  Trealose

Ampola de rehidratagdo: 0,6 ml, 0,45% de solugédo salina

*Ajustados conforme necessario para satisfazer os
padrdes de comportamento funcional.

PRECAUCAO: O  LyfoCults Plus  contém
microrganismos  viaveis e €& potencialmente
infeccioso. Todos o0s recipientes e subsequentes
culturas devem ser manuseados de acordo com
directivas de Nivel de Seguranca Bioldgica do
CDCI/NIH e devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos de salde, de seguranca e ambientais
aplicaveis.”

Materiais adicionais necessarios

Nado sédo fornecidos consumiveis e equipamento
microbiolégico padrdo como os que podem ser
normalmente  encontrados  num laboratério  de
microbiologia.

Instru¢cdes de armazenamento

O LyfoCults Plus deve ser armazenado no seu recipiente
original fechado a uma temperatura de 2 a 8 °C até a sua
utilizagdo ou até expirar o prazo de validade. Quando
devidamente armazenados, oS microrganismos retém a
sua viabilidade até expirar a data de validade. Nao
congelar nem reutilizar o LyfoCults Plus ap6s a
rehidratacdo inicial. A bioMérieux ndo confere
qualquer garantia relativamente ao produto se ocorrer
reutilizacdo ou se este for utilizado depois de
expirado o prazo de validade.

Indica¢gdes quimicas ou fisicas de instabilidade

Cada LyfoCults Plus deve conter uma pelicula bege na
parte inferior do recipiente. Este produto ndo deve ser
utilizado se existirem quaisquer indicios de deterioracgéo,
tal como rehidratacdo prematura, alteracdo de cor ou
danos no recipiente ou na embalagem exterior.
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Procedimento de rehidratacédo de LyfoCults Plus:

1.

Esperar que o dispositivo de LyfoCults Plus atinja a
temperatura ambiente na embalagem. Abrir a
embalagem de aluminio pelo entalhe e retirar o
dispositivo de LyfoCults Plus. (Fig. 1)

Retirar a etiqueta da embalagem e colocar na placa
gue contém os meios de cultura. Retirar a pelicula de
proteccdo utilizando a tira de abertura vermelha.
(Fig. 2)

Desenroscar com cuidado o aplicador do frasco para
ventilar e activar a ampola apertando com firmeza.
(Fig. 3)

Com o aplicador ligeiramente inclinado em relacdo ao
frasco, apertar a ampola com cuidado e distribuir
lentamente o liquido de hidratag¢&o no frasco. (Fig. 4)

Reintroduzir o aplicador no frasco e misturar
suavemente de um lado para o outro. Ndo inverter.
Desapertar o dispositivo da ampola e segurar o frasco
de forma ligeiramente inclinada. Aspirar e expelir a
suspensdo algumas vezes com o dispositivo de
ampola, até a suspensdo ficar homogénea. A
suspenséao deve ser utilizada no espaco de 30 minutos
apds a rehidratacéo. (Fig. 5)

Segurar o dispositivo da ampola na vertical e colocar
2 gotas da suspensao resultante no meio de cultura.
(Fig. 6)

Espalhar a suspensédo sobre o meio. Para uma maior
comodidade, a ponta do dispositivo pode ser utilizada
para proceder a inoculagdo para isolamento ou é
possivel utilizar, em alternativa, uma ansa. Incubar de
forma adequada (ver Tabela 1). (Fig. 7)

8. Eliminar o LyfoCults Plus utilizando um receptaculo
para residuos de risco biologico apropriado. (Fig. 8)
CONTROLO DE QUALIDADE
Cada numero de lote foi testado e aprovado utilizando
técnicas e procedimentos microbiolégicos padrdo. Se a
cultura rehidratada ndo produzir os resultados esperados
para a estirpe de microrganismo de referéncia especifica,
o produto ndo deve ser utilizado para quaisquer
procedimentos ou testes de controlo de qualidade.
TABELA 1 - MEIOS DE CULTURA SUGERIDOS E CONDI(;OES DE INCUBAQAO
Organismo Meio Inoculagéo Incubacdes
Aerobios nio fastidiosos e TSA com sangue de carneiro 100 ul Aerobio
microrganismos facultativos a 5% 24 a 48 horas a 35-37 °C
. P 5-10% CO,
Organismos Dependentes de CO; Agar Chocolate 100 ul 24 2 72 horas a 35-37 °C
. . - < . Anaerobio
Microrganismos anaerobios Agar Columbia 100 ul 48 2 72 horas a 35-37 °C
Agar Brucella com sangue de Micro-aero6bio
Campylobacter spp. carneiro a 5% 100 ul 72 horas a 35-37 °C
; Aerobio
F 2 f Al 1 |
ungos: leveduras e fungos gar Sabouraud dextrose 00 u 2 a5 dias a 25-37 °C
. p Aerobio
Legionella spp. Agar CYE tamponado 100 ul 2 a5 dias a 35-37 °C
TSA com sangue de carneiro Aerobio
Bordetella spp. 100 ul .
PP a5% 2 a 4 dias a 35-37 °C

bioMérieux, Inc. Portugués - 2




Microrganismos LyfoCults® Plus

TDS-50674.1 - pt - 2010-07

LIMITACOES DO TESTE

O LyfoCults Plus contétm wuma quantidade de
microrganismos de elevada titulacdo n&o quantitativa. A
rehidratacdo da suspensdo ndo se destina a ser utilizada
em andlise quantitativa.
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APRESENTACAO

Para obter assisténcia técnica nos EUA, contacte o
Servigo de Atendimento ao Cliente da bioMérieux, através
do telefone 1-800-682-2666. Fora dos EUA, contacte o
representante local da bioMérieux.

A bioMérieux, o logétipo azul e LyfoCults consistem em
marcas comerciais utilizadas, pendentes e/ou registadas
pertencentes a bioMérieux SA ou a uma das suas filiais.

Qualquer outro nome ou marca comercial é propriedade
do respectivo proprietério.

O emblema ATCC Licensed Derivative, o termo da marca
ATCC Licensed Derivative e as marcas de catédlogo ATCC
sdo marcas comerciais da ATCC. A bioMérieux, Inc. tem
licenca para utilizar estas marcas comeruals e para
vender produtos derivados de culturas ATCC®

ATCC Licensed
\ Derivative )
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QUADRO DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

Referéncia de catalogo

Para diagnéstico in vitro

Fabricante

Limites de temperatura

Prazo de validade

Cadigo do lote

Consultar as instrugfes de utilizagdo

W n

Conteudo suficiente para “n” ensaios

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Risco bioldgico

@ F <5 E»~rEE

WARRANTY (Garantia)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

c € -bloMerleux S.A.

69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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MICRO-ORGANISMOS LYFOCULTS® PLUS

Para procedimentos de controle de qualidade.

RESUMO E EXPLICAGCAO

A liofilizacdo de micro-organismos para conservagao e
preservacao evoluiu nos ultimos anos. A principio, alguns
métodos utilizavam suspensdes em fluidos, como solugdo
salina, soro ou sangue, dispostos em vacuo com agentes
desidratantes. Descobriu-se que a adicdo de gelatina e
acido ascorbico era benéfica a conservagdo dos
organismos durante a secagem.l Descobriu-se que a
glicose tinha um efeito conservante notavel independente
do processo de secagem aplicado.2 A pelicula dos
organismos usa uma suspensdo de 0,1 ml de caldo
tripticase de soja do organismo adequado com a adicdo
de gelatina, leite desnatado, acido ascorbico e dextrose
como meio de suspensdo.® O LyfoCults® Plus usa uma
modificacdo dessa férmula para produzir uma preparagao
de células facil de usar, econémica e estével.

O LyfoCults Plus consiste em um frasco pronto para 0 uso
contendo micro-organismos estabilizados, liofilizados e
viaveis em um formato facil de usar. Tais organismos
destinam-se a ser usados em procedimentos de controle
de qualidade em laboratérios.

PRINCIPIO

Culturas microbianas conservadas por liofilizagdo mantém
sua viabilidade. Os ingredientes utilizados no preparo das
suspensdes preservam e protegem 0S micro-organismos
para que sejam usados quando necessario. Seguindo o
procedimento de reidratagdo recomendado, eles se
tornam imediatamente prontos para uso.

CONTEUDO

Visite www.biomerieux.com para obter uma lista completa
dos produtos LyfoCults.

REAGENTES*
Para uso em diagndstico in vitro.

LyfoCults Plus
Ingrediente Ativo: Micro-organismo

Crioprotetores:
Albumina Acido Ascorbico Dextrose

Glicerol Manitol Gelatina
Leite Desnatado Caldo Tripticase de Soja  Trealose

Ampola de reidratacéo: 0,6 ml, 0,45% de solugéo salina

*Ajustados conforme exigido para atender aos padrdes de
desempenho

CUIDADO: O LyfoCults Plus contém micro-
organismos viaveis e é potencialmente contagioso.
Todos os recipientes e culturas subsequentes devem
ser manuseados de acordo com as diretrizes de Nivel
de Biossegurangca  CDC/NIH apropriadas e
descartados de acordo com os regulamentos de
saude, seguranca e meio ambiente aplicaveis.”

Materiais adicionais necessarios
Os acess0rios e equipamentos microbiolégicos padréo,
como oS comumente encontrados em um laboratério de
microbiologia, n&o s&o fornecidos.

Instru¢cdes de armazenamento

O LyfoCults Plus deve ser armazenado em seu recipiente
original fechado a 2 a 8 °C até seu uso ou sua validade.
Quando armazenados corretamente, 0S 0rganismos
manterdo sua viabilidade até a data de validade. N&o
congele ou reutilize o LyfoCults Plus ap6s a
reidratacdo inicial. A bioMérieux ndo garante a
eficiéncia do produto se ele for reutilizado ou usado
apods a data de validade.

Indicagdes de instabilidade quimica ou fisica

Cada LyfoCults Plus deve conter uma pelicula bege no
fundo do recipiente. Esse produto ndo deve ser usado se
houver algum sinal de deterioracdo como reidratagcao
prematura, mudanga de cor ou danos ao recipiente ou
embalagem externa.
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Procedimento de Reidratagdo do LyfoCults Plus:

1.

Deixe que o dispositivo de LyfoCults Plus chegue a
temperatura ambiente dentro da embalagem. Abra a
embalagem de folha metalica no entalhe e remova o
dispositivo de LyfoCults Plus. (Fig. 1)

Remova a etiqueta da embalagem e cole-a na placa
gue contém o meio de cultura. Remova o involucro
protetor usando a faixa de corte vermelha. (Fig. 2)

Com cuidado, desenrosque o aplicador da tampa para
ventilar e ative a ampola apertando-a com firmeza.
(Fig. 3)

Com o aplicador levemente inclinado em relagéo a
tampa, pressione a ampola com cuidado e lentamente
para dispersar seu fluido de hidratac&o. (Fig. 4)

Recologue o aplicador na tampa e homogenize com
cuidado balangando-os de um lado para o outro. Nao
o vire de cabeca para baixo. Abra o dispositivo de
ampola e segure a tampa em um angulo inclinado.
Aspire e despreze a suspenséo algumas vezes com 0
dispositivo de ampola até que a suspensdo pareca
homogénea. A suspenséo deve ser utilizada dentro de
30 minutos apo6s a reidratacéo. (Fig. 5)

Segure a ampola na vertical e pingue duas gotas da
suspensao no meio de cultura. (Fig. 6)

Espalhe a suspens&o sobre o meio. Para seu maior
conforto, a ponta do dispositivo pode ser utilizada para
fazer a semeadura ou, como alternativa, é possivel
utilizar uma alga bacterioldgica. Incube devidamente
(consulte a Tabela 1). (Fig. 7)

Descarte o LyfoCults Plus usado em um recipiente
adequado para materiais de risco biologico. (Fig. 8)

CONTROLE DE QUALIDADE

Todos os lotes foram testados e aprovados utilizando
técnicas e procedimentos microbiolégicos padrdo. Se a
cultura reidratada for incapaz de produzir os resultados
esperados do micro-organismo em questdo, o produto ndo
devera ser utilizado em nenhum teste ou procedimento de
controle de qualidade.

TABELA 1 — MEIOS DE CULTURA E CONDIGOES DE INCUBAGAO SUGERIDOS

Organismo

Média Inoculagéao Incubagdes

Aerdbios ndo-exigentes e
organismos facultativos

TSA com 5% de sangue de 100 ul Aerdbio
ovelha 24 a 48 horas a 35 a 37 °C

Organismos dependentes de CO,

COz25a10%

A hocol 1 |
gar chocolate oou 24 a72 horasa35a37°C

Organismos anaerobicos

Anaerobio

Agar columbia 100 ul 48 a 72 horas a 35 a 37 °C

Espécies de Campylobacter

Microaerébico
72 horas a35a 37 °C

Agar de brucela com 5% de

sangue de ovelha 100 ul

" Aerobio
Fungos: Leveduras e Mofos Agar Dextrose de Sabouraud | 100 ul 2 a5 dias a 25 a 30 °C
; Aerébio
Espécies de Legionell Agar CYE t d 100 ul .
spécies de Legionella gar amponado u 2 a5 dias a 35 a 37 °C
A TSA com 5% de sangue de Aerdbio
Espécies de Bordetella 100 ul
pect ovelha u 2a4ddiasa35a37°C
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LIMITACOES DO TESTE

O LyfoCults Plus contém micro-organismos nao-
quantitativos e de alta titulagdo. A suspenséo de
reidratacdo ndo se destina ao uso em andlises
quantitativas.

BIBLIOGRAFIA

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

DISPONIBILIDADE

Para obter assisténcia técnica nos EUA, entre em contato
com o Servigo de Apoio ao Cliente da bioMérieux, através
do telefone 1-800-682-2666. Fora dos EUA, entre em
contato com o representante local da bioMérieux.

bioMérieux, o logotipo azul e LyfoCults sdo marcas
comerciais usadas, pendentes e/ou registradas da
bioMérieux SA ou de uma de suas subsidiarias.

Qualquer outro nome ou marca comercial é de
propriedade de seu respectivo detentor.

O Emblema ATCC Licensed Derivative, a marca
nominativa ATCC Licensed Derivative e as marcas de
catdlogo ATCC s&do marcas comerciais da ATTC. A
bioMérieux, Inc. tem permissdo para usar essas marcas e
vender produtos derivados de culturas da ATCC®.

ATCC Licensed
\ Derivative )
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CLASSIFICACAO DOS SIMBOLOS

Simbolo Significado

Numero de catalogo

Para uso em diagnéstico in vitro

Fabricante

Limitac&o de temperatura

Usar até

Cadigo do lote

Consulte as instru¢des de uso

Contém o suficiente para <n> testes

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Riscos biol4gicos
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WARRANTY (Garantia)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

‘ bioMérieux, Inc.

Box 15969

BIOME|RIEUX Durham, North Carolina 27704-0969

bioMérieux, S.A.

C € 69280 Marcy-I'Etoile France
http://www.biomerieux.com
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LYFOCULTS® PLUS MIKROORGANISMER

For kvalitetskontrollprocedurer.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Frystorkning av mikroorganismer foér underhall och
forvaring har forbattrats pa senare ar. Tidigare har en del
metoder inneburit  suspension i  vatskor, t.ex.
koksaltldsning, serum eller blod som placerats i vakuum
med dehydreringsdmnen. Tillsatts av gelatin och
askorbinsyra konstaterades vara bra for att bevara
organismen under torkningen.1 Glukos konstaterades ha
en markant konserverande effekt oberoende av vilken
torkningsprocess som anvands.? Organismens pellikel
(membran) anvander en 0,1 ml tryptisk sojabuljongs-
suspension fran den relevanta organismen med tillsatts av
gelatin, skummijo6lk, askorbinsyra och dextros till det
suspenderande mediet.® LyfoCults® Plus anvénder en
modifiering av denna sammansattning som resulterat i en
lattanvand, kostnadseffektiv och stabil cellberedning.

LyfoCults Plus ar en ampull klar fér anvandning som
innehaller stabiliserade, frystorkade, livskraftiga
mikroorganismer i ett lattanvant format. Dessa
referensorganismer ar avsedda att anvandas i
kvalitetskontrollprocedurer pé laboratorier.

PRINCIP

Mikrobiella odlingar som &r konserverade genom
frystorkning behaller sin viabilitet. Innehallsamnena som
anvands for att bereda suspensionerna konserverar och
skyddar mikroorganismerna sa att de kan anvandas nar
de behdvs. Efter den rekommenderade
rehydreringsproceduren &r de klara att anvanda direkt.

INNEHALL

Se www.biomerieux.com fér en komplett lista ©ver
LyfoCults-produkter.

REAGENSER*
FOr in vitro-diagnostik.

LyfoCults Plus
Aktiv bestandsdel: Mikroorganism

Koldskyddsmedel:

Albumin Askorbinsyra Dextros
Glycerol Mannitol Gelatin
Skummjoélk Tryptisk sojabuljong Trehalos

Rehydreringsampull: 0,6 ml, 0,45 % koksaltlésning

*Justerade efter behov for att uppfylla
prestandastandarder.

SE UPP! LyfoCults Plus innehaller livskraftiga
mikroorganismer och éar potentiellt infektiosa. Alla
behallare och efterféljande odlingar ska hanteras i
enlighet med relevanta riktlinjer for biosakerhetsniva
enligt CDC/NIH och kasseras i enlighet med géallande
halso-, sdkerhets- och miljoféreskrifter.*

Ytterligare material som behdvs

Mikrobiologiska tillbeh6ér och utrustning som ingar i
standardutrustningen pa mikrobiologiska laboratorier
tillhandahalls inte.

Forvaringsanvisningar

LyfoCults Plus ska forvaras otppnad i sin ursprungliga
forpackning vid 2-8 °C tills det anvénds eller till
utgdngsdatumet.  Vid  korrekt  forvaring  behaller
organismerna sin viabilitet till utgdngsdatumet. LyfoCults
Plus far ej frysas eller ateranvandas efter den initiala
rehydreringen. bioMérieux garanterar inte produktens
prestanda om den ateranvands eller anvands efter
utgangsdatumet.

Kemiska eller fysikaliska tecken pa instabilitet

Varje LyfoCults Plus ska innehdlla en beigefargad pellikel
pa behallarens botten. Denna produkt ska inte anvandas
om det foreligger nagra tecken pa férsamring, t.ex. for tidig
rehydrering, fargforandring eller skada pa behallaren eller
ytterférpackningen.
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Rehydreringsprocedur for LyfoCults Plus:

1. L&t LyfoCults Plus-enheten uppnd rumstemperatur i
forpackningen. Oppna  folieforpackningen  vid
markeringen och ta ut LyfoCults Plus-enheten. (Bild 1)

2. Avlagsna etiketten fran forpackningen och satt den pa
plattan som innehdller odlingsmediet. Avlagsna
skyddsférpackningen genom att dra av den rbda
remsan. (Bild 2)

3. Skruva forsiktigt av applikatorn frdn ampullen for att
ventilera, och aktivera ampullen med ett hart tryck pa
knappen. (Bild 3)

4. Placera applikatorn i ampullen latt vinklad och klam
langsamt och forsiktigt pa applikatorn sa att
hydreringsvatskan rinner ner i ampullen. (Bild 4)

5. Stoppa ner applikatorn i ampullen igen och blanda
forsiktigt fran sida till sida. Vvand inte. Lossa
ampullenheten och hall ampullen latt vinklad. Aspirera
och spruta ut suspensionen ett par ganger med
ampullenheten tills suspensionen ser homogen ut.
Suspensionen maste anvandas inom 30 minuter efter
rehydreringen. (Bild 5)

6. Hall ampullenheten vertikalt och klam ut 2 droppar av
den resulterande suspensionen pa odlingsmediet.
(Bild 6)

7. Sprid ut suspensionen Over mediet. Enhetens spets
kan anvandas for isoleringsutstryk, alternativt kan en
platinadgla (platinds) anvandas. Utfér relevant
inkubering (se tabell 1). (Bild 7)

8. Kassera anvanda LyfoCults Plus i en lamplig
riskavfallsbehallare. (Bild 8)

KVALITETSKONTROLL

Varje lotnummer har testats och godkénts i enlighet med
mikrobiologisk standardteknik och procedurer. Om den
rehydrerade odlingen inte ger det forvantade resultatet,
som ar typiskt for den specifika referensmikro-
organismstammen, ska produkten inte anvandas for nagra
tester eller procedurer for kvalitetskontroll.

TABELL 1 - REKOMMENDERADE ODLINGSMEDIER OCH INKUBATIONSFORHALLANDEN

Organism Medium Inokulering Inkubationer
][giﬁﬁmgjgixfsrr‘g;ae“’be' och | 15A med 5 % farblod 100 ul 2232 o as a7 oo
CO,-beroende organismer Chokladagar 100 ul gig;/:mig; vid 35-37 °C
Anaeroba organismer Columbia-agar 100 ul 223(73;?mmar vid 35-37 °C
Campylobacter spp. grlé?sga-agar med 5 % 100 ul gﬂziktriomani;??/? d 35-37 °C
Svampar: Jastsvamp och mégel Sabouraud dextrosagar 100 ul Aerob .

2-5 dagar vid 25-30 °C
Legionella spp. Buffrad CYE-agar 100 ul g—e;OSagar vid 35-37 °C
Bordetella spp. TSA med 5 % farblod 100 ul g‘iosagar vid 35-37 °C
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ANALYSENS BEGRANSNINGAR

LyfoCults Plus innehaller en hogtiter, icke-kvantitativ
mangd mikroorganismer. Rehydreringssuspensionen ar
inte avsedd for anvandning i kvantitativa analyser.

REFERENSER

1. Stamp, Lord. The preservation of bacteria by drying. J
Gen Microbiol, 1947, 1:251-265.

2. Annear, Austral. Observations on drying bacteria from
the frozen and from the liquid state. J Exp Biol, 1958,
36:211-222.

3. Obara YS. Yamai T, Nikkawa Y, Shimoda, Miyamoto
Y. Preservation and transportation of bacteria by a
simple gelatin disk method. J Clin Microbiol, 1981,
14:61-66.

4. Richmond JY, McKinney RW. CDC/NIH Manual,
Biosafety in  Microbiological and Biomedical
Laboratories 4th Edition, US Department of Health and
Human Services, Washington, D.C., 1999.

BESTALLNINGSINFORMATION

For teknisk support i USA kontaktas bioMérieux Customer
Service pa& telefon 1-800-682-2666. Utanfor USA
kontaktas narmaste bioMérieux-representant.

bioMérieux, den bld logotypen och LyfoCults a&r
patentsokta och/eller registrerade varumérken som tillhor
och anvands av bioMérieux SA eller nigot av dess
dotterbolag.

Alla andra namn eller varumarken tillhor respektive agare.

Emblemet ATCC Licensed Derivative, ordmérket ATCC
Licensed Derivative och katalogmarkena fran ATCC ar
varumarken som tillhér ATCC. bioMérieux, Inc. ar
licensierad att anvanda dessa varumarken och att sélja
produkter deriverade fran ATCC® -odlingar.

ATCC Licensed
\ Derivative )
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SYMBOLLISTA

Symbol Betydelse

Artikelnummer

For in vitro-diagnostik

Tillverkare

Temperaturbegrénsning

Anvand fore

Lotnummer

Se handhavandebeskrivningen

Racker till "n” antal tester

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Biologisk risk
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WARRANTY (Garanti)

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABILITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.
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