INSTRUCOES DE USO
CeE A [vp

B LYFO DISK™
KWIK-STIK™
B KWIK-STIK Plus™

INDICACAO DE USO

Os micro-organismos de KWIK-STIK™, KWIK-STIK™ e LYFO DISK™ devem ser utilizados como controles
para verificacdo do desempenho de ensaios, reagentes ou meios para uso em testes microbianos visando a
deteccéo e identificacdo de micro-organismo isolado em cultura.

RESUMO E EXPLICACAO

Micro-organismos com caracteristicas conhecidas e previsiveis sao utilizados em programas de controle de
gualidade, educacéo e proficiéncia.

PRINCIPIO

Os micro-organismos KWIK-STIK, KWIK-STIK Plus e LYFO DISK oferecem resultados equivalentes aos dos
métodos tradicionais utilizados na preparagdo, armazenamento e manutencao de cole¢des de culturas de
estoque de referéncia. Esses preparados de micro-organismos sdo rastreaveis a American Type Culture
Collection (ATCC®) ou outras cole¢des auténticas de culturas de referéncia.

COMPOSICAO

Os pellets de KWIK-STIK, KWIK-STIK Plus e LYFO DISK contém uma populacéo pura de micro-organismos
e excipientes voltada para estrutura e/ou estabilidade, incluindo gelatina, leite desnatado, acido ascorbico,
carboidrato e carvéo.

DESCRICAO DO PRODUTO

A. KWIK-STIK: cada unidade de KWIK-STIK contém um pellet liofilizado de micro-organismos, uma
ampola de fluido hidratante e um swab inoculante. Cada dispositivo € lacrado dentro de uma bolsa
laminada que contém um dessecante para evitar o acimulo adverso de umidade. Os micro-organismos
KWIK-STIK estéo a trés passagens ou menos da cultura de referéncia, e sua recuperacgédo é garantida
guando sao processados usando os requisitos recomendados para 0 meio e a incubacao. Disponivel
em embalagens de 2 ou 6.

B. KWIK-STIK Plus: cada unidade de KWIK-STIK Plus contém um pellet liofilizado de micro-organismos,
uma ampola de fluido hidratante e um swab inoculante. Cada dispositivo é lacrado dentro de uma bolsa
laminada que contém um dessecante para evitar o acimulo adverso de umidade. Os micro-organismos
KWIK-STIK Plus estao a duas passagens da cultura de referéncia, e sua recuperacao € garantida
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guando sao processados usando os requisitos recomendados para o meio e a incubacgdo. Disponivel em
embalagens de 5.

C. LYFO DISK: os micro-organismos LYFO DISK estédo acondicionados em um frasco relacravel que contém 6
pellets liofilizados de micro-organismos e um dessecante para evitar o acimulo adverso de umidade. Os
micro-organismos LYFO DISK estdo a trés passagens ou menos da cultura de referéncia, e sua recuperagéo
€ garantida quando sdo processados usando os requisitos recomendados para 0 meio e a incubacéao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Estes produtos destinam-se apenas ao uso diagndstico in vitro.
¢ N&o se destinam ao consumo humano ou animal.

e Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (Safety Data Sheet, SDS) para obter informacdes mais
detalhadas. A SDS pode ser localizada no nosso site pelo endere¢co www.microbiologics.com ou
entrando em contato com a assisténcia técnica pelo telefone 320.229.7045 ou pelo nimero de ligagédo
gratuita nos EUA 1.866.286.6691.

e O fluido hidratante no KWIK-STIK e KWIK-STIK Plus pode causar irritagdo ocular grave. Em caso de
contato com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos. Retire as lentes de
contato, caso elas estejam presentes e seja facil fazé-lo. Continue a enxaguar. Se a irritacdo persistir,
procure orientacdo médica/atendimento médico.

e Use luvas de protecdo/vestimenta de protecao/protecdo ocular/protecdo para o rosto. Lave bem as maos
apos 0 manuseio.

e Esses dispositivos contém micro-organismos viaveis que podem produzir doenga. Técnicas apropriadas
devem ser empregadas para evitar a exposicao e contato com qualquer cultura de micro-organismos.

e O laboratério de microbiologia deve estar equipado e ter as instalacdes para receber, processar, manter,
conservar e descartar material de risco biolégico.

e Apenas pessoal de laboratdrio treinado podera manipular esses dispositivos.

e Agéncias e estatutos regulam o descarte de todos 0os materiais de risco biol6gico. Cada laboratério deve
estar ciente e cumprir com o descarte adequado de materiais de risco biolégico.

e Os micro-organismos KWIK-STIK, KWIK-STIK Plus e LYFO DISK nao sdo produzidos com latex de
borracha natural.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Os micro-organismos LYFO DISK exigem o uso de tubos de ensaio estéreis e de 0,5 ml de
liquido estéril como o Caldo Triptona de Soja, Agar Infus&o de Cérebro e Coracg&o, solugéo
salina ou agua deionizada para hidratar o preparado liofilizado. S&o necessarios swabs estéreis
ou alcas de inoculagéo para transferir o preparado hidratado para uma placa de agar.

e  Os micro-organismos KWIK-STIK, KWIK-STIK Plus e LYFO DISK exigem meios de 4gar ndo
seletivos, nutritivos ou enriquecidos, além de tempos de incubacao e condigfes especificos para
a otimizacdo do crescimento e recuperacao.

O Boletim de Informagé&o Técnica (TIB.081) Recommended Culture Methods (Métodos de cultura
recomendados) lista os meios e os requisitos de incubagédo recomendados. Este boletim esta
disponivel no site www.microbiologics.com.

INSTRUCOES DE USO
A. Procedimento para uso dos micro-organismos KWIK-STIK e KWIK-STIK Plus

1. Permita que a bolsa ndo aberta do KWIK-STIK atinja a temperatura ambiente. Rasgue a bolsa no
local indicado e retire a unidade de KWIK-STIK.
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Retire o lacre do rétulo e anexe-o a placa de cultura primaria ou ao registro de CQ. Nao desmonte o
dispositivo durante a hidratag&o.

Quebre a ampola na beirada da bancada ou mesa na extremidade superior do KWIK-STIK (logo
abaixo do nivel do fluido da ampola) para liberar o fluido hidratante.

Segure verticalmente e bata em uma superficie rigida para facilitar o fluxo de fluido pelo eixo até o
fundo da unidade contendo o pellet.

Com uma manobra de pincamento na porcao inferior da unidade, amasse o pellet no fluido até que a
suspensao fiqgue homogénea.

Realize, imediatamente, a saturacao intensa do swab com o material hidratado e transfira-o para o meio
de agar apropriado ou utilize-o de acordo com o POP do laboratério.

Inocule a(s) placa(s) de cultura priméria(s) ao passar o swab suavemente sobre um terco da
placa.

Utilizando uma alca estéril, faca tracos para facilitar o isolamento de colénias.

Utilizando os métodos adequados para o descarte de materiais de risco bioldgico, descarte o
KWIK-STIK.

Incube, imediatamente, a(s) placa(s) de cultura primaria(s) invertida(s) e inoculada(s) a temperatura e
condi¢des apropriadas para 0 micro-organismo. O método de cultura pode ser encontrado na pagina
do produto no site www.microbiologics.com

B. Procedimento para uso dos micro-organismos LYFO DISK

1.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

Retire o frasco de LYFO DISK néo aberto do armazenamento entre 2°C e 8°C e permita que atinja a
temperatura ambiente.

Retire assepticamente 1 pellet com férceps estéril do frasco. Ndo remova o dessecante.

Coloque o pellet em 0,5 ml de fluido estéril (Agua, solucao salina, TSB ou BHIB). Recoloque a rolha e a
tampa do frasco, imediatamente, e leve-o de volta a temperatura de 2°C a 8°C.

Amasse o pellet com um swab estéril até que a suspenséo fique homogénea. Imediatamente sature
abundantemente o swab com o material hidratado e transfira-o ao meio de agar.

Inocule a(s) placa(s) de cultura primaria(s) ao passar o swab suavemente sobre um terco da placa.
Utilizando uma alca estéril, faca tracos para facilitar o isolamento de colbnias.

Utilizando os métodos adequados para descarte de materiais de risco hioldgico, descarte o restante do
material hidratado.

Incube, imediatamente, os meios invertidos e inoculados em temperatura e condicdes apropriadas para
0 micro-organismo. O método de cultura pode ser encontrado na pagina do produto no site
www.microbiologics.com.

Armazene os micro-organismos KWIK-STIK, KWIK-STIK Plus e LYFO DISK em temperaturas de 2°C a 8°C no
frasco ou bolsa original com lacre, contendo o dessecante. N&do se deve utilizar os micro-organismos KWIK-STIK,
KWIK-STIK Plus e LYFO DISK se:

LIMITACOES

eles forem armazenados inadequadamente;
houver evidéncia de exposigdo excessiva ao calor ou umidade;
eles estiverem fora da data de validade.

Este produto pode nédo ser adequado para o uso em todos os kits e procedimentos.
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GUIA

Numero de catalogo

& Atencdo, consulte os documentos anexos

m
m

DE SIMBOLOS

[EC|REP| Representante autorizado na Comunidade Europeia I::Ei:l Consulte as Instrugdes de Uso

Riscos bioldgicos Fabricante

Limitagdo de temperatura

Data de validade

Cédigo do lote (Lote) Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Marca CE

GARANTIA DO PRODUTO

Estes produtos tém garantia de conformidade com as especificacdes e desempenho impressos e ilustrados nos
respectivos folhetos informativos, instrucdes e literatura de apoio. A garantia, expressa ou implicita, é limitada
guando:

SITE

os procedimentos empregados no laboratdrio séo contrarios as dire¢cdes e instru¢des ilustradas e
impressas
os produtos sdo empregados para aplicagbes outras que o0 uso previsto citado nos folhetos, instrucdes e

literatura de apoio do produto
Se a cultura reativada for congelada, a Microbiologics ndo podera garantir as caracteristicas informadas
do produto.

Visite 0 nosso site, www.microbiologics.com, para informagdes técnicas atualizadas e disponibilidade do
produto.

AGRADECIMENTOS

l

Microbiologics, Inc. 'EC|REP] MediMark® Europe

200 Cooper Avenue North 11, rue Emile Zola B.P. 2332

St. Cloud, MN 56303 USA 38033 Grenoble Cedex 2, Franca
Atendimento ao cliente Tel. +33 (0)4 76 86 43 22

Tel.: 320-253-1640 Fax. +33 (0)4 76 17 19 82

e-mail: info@microbiologics.com e-mail: info@medimark-europe.com

Assisténcia técnica
Tel.: +1 320-229-7045
e-mail: techsupport@microbiologics.com

www.microbiologics.com

ATCC Licensed Y *Procure o emblema ATCC Licensed Derivative® para produtos derivados de culturas ATCC®. O emblema ATCC Licensed
\ Derivative ) Derivative e o logotipo ATCC Licensed Derivative e os indicadores ATCC Catalog sdo marcas registradas da ATCC (Colegé&o de

Culturas Tipicas dos EUA). A Microbiologics, Inc. conta com licenciamento para a utilizag8o destas marcas registradas e para a
comercializag&o de produtos derivados de culturas da ATCC®.
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2 Passages

KWIKSTIK
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INSTRUCOES ILUSTRADAS

Permita que a bolsa ndo aberta do KWIK-
STIK atinja a temperatura ambiente.
Rasgue a bolsa no local indicado e retire a
unidade de KWIK-STIK.

(&)

Segure verticaimente
e bata em uma
superficie rigida para
facilitar o fluxo de
fluido pelo eixo até o
fundo da unidade
contendo o pellet.

Inocule a(s) placa(s) de cultura priméria(s)
ao passar o swab suavemente sobre um
terco da placa.

y

v

iy

Retire o lacre do rétulo e anexe-o a placa
de cultura priméria ou ao registro de CQ.
Nao desmonte o dispositivo durante a

hidratacao.

\

(5]

Com uma
manobra de
pingamento na
porcao inferior da
unidade, amasse 0
pellet no fluido até
gue a suspensao
figue homogénea.

\

Utilizando uma alca estéril, faga tragos para
facilitar o isolamento de coldnias.

\

S

o

Quebre a ampola na beirada da bancada
ou mesa na extremidade superior do
KWIK-STIK (logo abaixo do nivel do fluido
da ampola) na tampa para liberar o fluido
hidratante.

Realize, imediatamente, a saturagdo
intensa do swab com o material hidratado
e transfira-o para o meio de &gar

apropriado ou utilize-o de acordo com o
POP do laboratdrio.

\

A

y

‘

Utilizando os
métodos adequados o
para descarte de \Yy/

materiais de risco
biolégico, descarte o
KWIK-STIK

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

O método de cultura pode ser

encontrado na pagina do produto no
site www.microbiologics.com
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LYFO-DISK

INSTRUCOES ILUSTRADAS

Retire o frasco de LYFO
DISK n&o aberto do
armazenamento entre 2°C
e 8°C e permita que atinja
a temperatura ambiente.

.

Amasse o pellet com um swab estéril até
gue a suspensao figue homogénea.

Imediatamente sature abundantemente o
swab com o material hidratado e transfira-o

ao meio de agar.

Retire
assepticamente 1
pellet com férceps
estéril do frasco.
N&o remova o
dessecante.

Inocule a(s) placa(s) de cultura primaria(s) ao
passar o swab suavemente sobre um terco

da placa.

\, J
& 1

Utilizando os métodos adequados para

descarte de materiais de risco bioldgico,
descarte o restante do material hidratado.

\ S

O Microbiologicse

A safer, healthier world.

Coloque o pelletem

0,5 ml de fluido estéril
(Agua, solugéo salina,
TSB ou BHIB).
Recoloque arolhae a
tampa do frasco,
imediatamente, e leve-o
de volta a temperatura
de 2°Ca8°C.

Utilizando uma alga estéril, faga tracos para
facilitar o isolamento de col6nias.

\ J
C\ N
Incube, imediatamente, a(s) placa(s) de
cultura priméria(s) invertida(s) e

inoculada(s) a temperatura e condi¢des
apropriadas para 0 micro-organismo.

O método de cultura pode ser encontrado na
pagina do produto no site
www.microbiologics.com

\.
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