MODE D’EMPLOI

M Micro-organismes UV-BioTAG™

UTILISATION PREVUE

Les micro-organismes UV-BioTAG™ sont des préparations lyophilisées de référence pour les cultures
meres. Ces préparations de micro-organismes sont destinées a étre utilisées pour la recherche et le
développement et comme agents de contrdle de la qualité dans des environnements confinés.

COMPOSANTS DE LA FORMULE

La préparation lyophilisée se compose de ce qui suit :
e Population de micro-organismes
e Lait écrémé (Bovin - origine Etats-Unis)
e Glucides
* Gélatine (Porcine - origine Etats-Unis ou Canada)
¢ Acide ascorbique

La gélatine sert de support aux micro-organismes. Le lait écrémé, I'acide ascorbique et les glucides
protégent le micro-organisme en préservant l'intégrité de sa paroi cellulaire pendant la lyophilisation
et le stockage.

Les micro-organismes UV-BioTAG™ sont conformes a I'article 5 du réglement CE 1069/2009 car ils
ont atteint le point final de la chaine de fabrication et ne sont plus soumis aux exigences du reglement
CE 1069/2009. Les produits sont considérés comme des produits dérivés selon I'article 36 du
réglement CE 1069/2009 et ne présentent aucun risque significatif pour la santé publique ou animale.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les micro-organismes UV-BioTAG™ contiennent un marqueur de protéine fluorescente verte (GFP) qui
produit une fluorescence de la culture visible sous la lumiére UV ou a ondes bleues. Cela permet de
différencier facilement ces souches de contrdle de contaminants. Le géne rapporteur GFP a été intégré
dans le chromosome. Ces modifications n’entrainent pas d’augmentation de la toxigénicité.

Kits d’écouvillonnage UV-BioTAG™ : chaque kit d’écouvillonnage UV-BioTAG™ se compose

de 6 écouvillons emballés individuellement. Chaque unité d’écouvillon UV-BioTAG™ contient une
pastille lyophilisée d’'une seule souche de micro-organisme, un réservoir de liquide d’hydratation et un
écouvillon inoculant. Chaque écouvillon est emballé hermétiquement dans un sachet plastifié contenant
un desiccant afin d’éviter I'apparition d’humidité indésirable.

Kits de flacon UV-BioTAG™ : chaque kit de flacon UV-BioTAG™ contient 6 flacons contenant chacun
1 pastille lyophilisée d’'une souche individuelle de micro-organisme.

Kits de tests UV-BioTAG™ : chaque kit de tests UV-BioTAG™ contient 5 écouvillons emballés
individuellement. Chaque unité d’écouvillon UV-BioTAG™ contient une pastille lyophilisée d’'une seule
souche de micro-organisme, un réservoir de liquide d’hydratation et un écouvillon inoculant. Chaque
écouvillon est emballé hermétiquement dans un sachet plastifié contenant un desiccant afin d’éviter
I'apparition d’humidité indésirable. Le panel se compose de cing souches de micro-organismes différentes
sous forme d’écouvillon.
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

¢ Les flacons UV-BioTAG™ requiérent des tubes stériles et 0,5 ml de liquide stérile tel que de la gélose tryptone soja, de
la gélose pour infusion cceur-cervelle, du sérum physiologique ou de I'eau déionisée pour I'’hydratation de la préparation
lyophilisée. Des écouvillons stériles ou des anses d’ensemencement sont nécessaires pour transférer la préparation
hydratée sur un milieu gélosé.

e Les flacons UV-BioTAG™ et les écouvillons UV-BioTAG™ nécessitent des milieux de gélose non sélectifs, nutritifs ou
enrichis, ainsi que des temps et des conditions d’incubation spécifiques pour optimiser la croissance et la récupération.

e Lumiére a ondes bleues (475 a 495 nm) (a utiliser avec des souches Listeria sp.)

e Lunettes de protection contre la lumiére bleue (a utiliser avec des souches Listeria sp.)

e Lumiére UV a ondes longues (UVA 315 a 400 nm) (a utiliser avec toutes les souches sauf Listeria sp.)

MODE D’EMPLOI

A. Procédure a suivre pour les micro-organismes dans des écouvillons UV-BioTAG™

1. Laisser le sachet de I'écouvillon UV-BioTAG™ non ouvert atteindre la température ambiante. Ouvrir le sachet en le
déchirant au niveau de I'encoche et retirer I'unité d’écouvillon UV-BioTAG™.

2. Casser la valve rouge en haut de I'écouvillon UV-BioTAG™ pour libérer le liquide d’hydratation.

3. Presser la poire en haut de I'écouvillon UV-BioTAG™ pour réhydrater la pastille.

4.En pincant la partie inférieure de I'unité, écraser la pastille dans le liquide jusqu’a ce que la suspension de la pastille
soit homogeéne.

5. Inoculer une ou des plaques de culture principales en tamponnant délicatement I’écouvillon sur un tiers de la plaque.

6. Continuer selon le protocole du laboratoire.

7. Jeter I'écouvillon UV-BioTAG™ conformément a la méthode correcte d’élimination des matiéres biologiques dangereuses.

8. Incuber immédiatement la ou les plaques de culture principale ensemencées, en respectant la température et les
conditions adaptées au micro-organisme.

B. Procédure a suivre pour les micro-organismes en flacon UV-BioTAG™

1. Retirer le récipient contenant les flacons de pastille de I'entrep6t réfrigéré. Retirer les flacons a utiliser ; remettre
immédiatement le récipient contenant les flacons restants dans un entrep6t réfrigéré pour maintenir la stabilité du produit.

. Prélever de maniere aseptique 1 pastille du flacon a I'aide d’'une pince stérile. Ne pas retirer pas le dessiccant.

. Placer la pastille dans 0,5 ml de liquide stérile (eau, solution saline, gélose tryptone soja ou gélose pour infusion
coeur-cervelle).

.Ecraser la pastille & I'aide d’un coton-tige stérile jusqu’a ce que la suspension soit homogéne.

.Inoculer une ou des plaques de culture principales en tamponnant délicatement I'’écouvillon sur un tiers de la plaque.

. Continuer selon le protocole du laboratoire.

. En utilisant la méthode correcte d’élimination du matériel a risque biologique, éliminer le matériau hydraté restant.

. Incuber immédiatement le milieu inoculé, en respectant la température et les conditions adaptées au micro-organisme.
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C. Fluorescence

1. A l'issue de la période d’incubation ou de la méthode d’essai, les colonies se développant sur la gélose peuvent étre
examinées pour détecter la fluorescence afin de déterminer si la croissance provient de la souche de contréle ou d’un
échantillon réellement positif.

2.Une lampe UV a ondes longues ou a ondes bleues et une chambre noire sont nécessaires pour détecter la
fluorescence. La fluorescence des micro-organismes UV-BioTAG™ est mieux détectée a 'aide d’'une lampe UV ou
a ondes bleues qui émet les longueurs d’onde suivantes :

a. 475 a 495 nm (a utiliser avec des souches Listeria sp. ; a utiliser en portant des lunettes de protection contre
la lumiéere bleue)
b. 315 4 400 nm (a utiliser avec toutes les autres souches)

3. Tenir la lampe au-dessus de la culture de micro-organismes testée pour vérifier la fluorescence. Examiner visuellement
la culture et déterminer si elle est fluorescente. Le résultat attendu lorsque la culture est développée sur de la gélose
tryptone soja est une fluorescence verte. D’autres gélose et variables au sein des processus de chaque laboratoire
peuvent produire une fluorescence avec des couleurs variables, ou peuvent masquer I'expression de la GFP en raison
de sous-produits biochimiques produits pendant I'essai.

4. es protéines fluorescentes vertes continueront d’étre exprimées lors de la sous-culture, mais il est recommandé
d’utiliser une nouvelle suspension de pastilles pour chaque essai. Si la culture réanimée est congelée, Microbiologics
ne peut pas garantir les caractéristiques indiquées du produit.
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PRECAUTIONS ET LIMITES

¢ Les caractéristiques spécifiques de la souche sont énumérées sur la page de I'article disponible a I'adresse
www.microbiologics.com.

¢ Non destiné a un usage clinique.

¢ Non destiné a la consommation humaine ou animale.

¢ Ce produit est destiné a une utilisation en milieu confiné uniquement.

e Ce produit est destiné a la recherche et au développement et a I'utilisation en tant qu’agent de contréle de la qualité
uniquement en vertu du paragraphe 725.234 du titre 40 du Code de reglementations fédérales (CFR).

¢ Se reporter a la fiche de données de sécurité (FDS) pour plus d’informations. La FDS peut étre
consultée sur le site www.microbiologics.com ou en contactant le service d’assistance technique a
I'adresse techsupport@microbiologics.com.

¢ Ces produits contiennent des micro-organismes viables qui sont pathogénes et considérés comme présentant un

risque biologique. Les souches n’ont pas été atténuées. Observer des techniques adéquates pour éviter tout contact

avec les cultures de micro-organismes.

Le produit doit étre utilisé par une personne techniquement qualifiée ou directement sous sa supervision.

Lavez-vous soigneusement les mains aprées toute manipulation.

Portez des gants de protection/des vétements de protection/une protection oculaire/une protection pour le visage.

Provoque des irritations oculaires graves.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX, rincez-les délicatement a I'eau pendant plusieurs minutes. Le cas échéant,

et si elles peuvent étre retirées facilement, 6tez les lentilles de contact. Poursuivez le ringage. Si lirritation persiste,

demandez un avis médical.

e Ce produit n’est pas destiné a étre utilisé a I'extérieur d’'une structure et doit étre confiné de maniére a éviter tout rejet
dans I'environnement.

¢ Le produit doit étre rendu inactif avant d’étre éliminé.

e Les utilisateurs de ce produit sont responsables de toutes les mesures de confinement, de tous les enregistrements ou
de toutes les notifications exigés par les gouvernements locaux et fédéraux.

NOTES TECHNIQUES

Durée de conservation et stabilité
L'exposition a la chaleur, a 'humidité et a 'oxygéne peut nuire a la stabilité du produit. La date de péremption, la reproductibilité
et la stabilité dépendent du stockage correct des pastilles lyophilisées dans le sachet d’origine contenant un dessiccateur.

STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Stockez les flacons UV-BioTAG™ et les écouvillons UV-BioTAG™ a une température de 2 °C a 8 °C dans le flacon ou le
sachet scellé d’origine contenant le dessiccant. Conservée comme indiqué, la préparation de micro-organismes lyophilisés
gardera, jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du dispositif, ses spécifications et ses performances dans les
limites indiquées.

Les micro-organismes GFP ne doivent pas étre utilisés dans les cas suivants :
¢ Conservation inadéquate
e Exposition excessive manifeste a la chaleur ou a 'humidité
e Date de péremption dépassée

CODE DE SYMBOLES

LOT Code de lot (lot) Fabricant

E Référence catalogue Date limite d’utilisation

Attention, consulter les documents

, Avertissement
d’accompagnement

N/ Risques biologiques /i_ Limitation de température

> [

Se référer aux symboles sur les étiquettes des produits.
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GARANTIE DU PRODUIT

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

SITE WEB

Consulter notre site Web, www.microbiologics.com, pour obtenir les renseignements techniques en vigueur et connaitre
la disponibilité des produits.

ASSISTANCE
I Microbiologics, Inc. Assistance technique
200 Cooper Avenue North Téléphone : +1 320 229 7045
St. Cloud, MN 56303, Etats-Unis Numeéro gratuit aux Etats-Unis :
www.microbiologics.com +1 866 286 6691

Courriel : techsupport@microbiologics.com

Service client
Téléphone : +1 320 253 7400

Numéro gratuit aux Etats-Unis :
+1 800 599 2847

Courriel : inffo@microbiologics.com

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

INSTRUCTIONS ILLUSTREES — ECOUVILLONS

s

Laissez I'écouvillon UV-BioTAG™ non
ouvert atteindre la température ambiante.
Ouvrez le sachet en le déchirant au niveau
de I'encoche et retirez I'unité d’écouvillon
UV-BioTAG™.

En pincant la partie /
inférieure de l'unité,

écrasez la pastille

dans le liquide

jusqu’a ce que la
suspension de la

pastille soit

homogene.

N
-
=|

Cassez la valve rouge
en haut de I'écouvillon
UV-BioTAG™ pour
libérer le liquide
d’hydratation.

Pressez la poire en
haut de I'écouvillon
UV-BioTAG™ pour
réhydrater la pastille.

Inoculez une ou des
plaques de culture

principales en tamponnant
délicatement I'écouvillon
sur un tiers de la plaque.

Continuez selon le protocole du
laboratoire.

Incubez immédiatement la ou
les plaques de culture principale
ensemencées, en respectant la
température et les conditions
adaptées au micro-organisme.

\)/

Jetez ’écouvillon UV-BioTAG™
conformément a la méthode correcte

d’élimination des matiéres biologiques
dangereuses.

/",

N

Microbiologics'
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UV BiolAG

INSTRUCTIONS ILLUSTREES - KITS DE FLACON

pastille de I'entrepo6t réfrigéré. Retirez les

restants dans un entrep6t réfrigéré pour
maintenir la stabilité du produit.

Ecrasez la pastille avec un
coton-tige stérile jusqu’a ce que
la suspension soit homogéne.

Retirez le récipient contenant les flacons de

flacons a utiliser ; remettez immédiatement le
récipient en plastique contenant les flacons

Prélevez de

maniére _—
aseptique o
1 pastille du

flacon & l'aide

d’une pince

stérile. Ne retirez
pas le dessicant.

Inoculez une ou des plaques de culture
principales en tamponnant délicatement
I’écouvillon sur un tiers de la plaque.

\)/

En utilisant la méthode correcte
d’élimination du matériel a risque
biologique, éliminez le matériau

hydraté restant.

S,

Microbiologics'

Placez la pastille
dans 0,5 ml de
liquide stérile
(eau, sérum
physiologique,
gélose tryptone
soja ou gélose
pour infusion
ceceur-cervelle).

Continuez selon le protocole du
laboratoire.

Incubez immédiatement le milieu
inoculé, en respectant la température
et les conditions adaptées au

micro-organisme.

IFU-02051-FRE.A
2024-12-06

Francgais

Page 6 sur 7



UV BiolAG

INSTRUCTIONS ILLUSTREES — DETECTION DE LA FLUORESENCE

Une lampe UV & ondes longues et une chambre noire sont nécessaires
pour détecter la fluorescence. La fluorescence des micro-organismes
UV-BioTAG™ est mieux détectée a I'aide d’'une lampe UV qui émet les
longueurs d’'onde suivantes :

- L. " ) ) , . a. 315 a 400 nm (& utiliser avec les souches Escherichia, Salmonella
A Tissue de la période d’incubation ou de la méthode d’essai, les et Shigella)

colonies se développant sur la gélose peuvent étre examinées
pour détecter la fluorescence afin de déterminer si la croissance b. 475 & 495 nm (a utiliser avec les souches Listeria monocytogenes)
provient de la souche de controle ou de contaminants.

Tenez la lampe au-dessus de la culture de micro-organismes
testée pour vérifier la fluorescence. Examinez visuellement la
culture et déterminez si elle est fluorescente. Le résultat attendu
lorsque la culture est développée sur de la gélose trypticase soja
est une fluorescence verte. D’autres gélose et variables au sein
des processus de chaque laboratoire peuvent produire une
fluorescence avec des couleurs variables, ou peuvent masquer
I'expression de la GFP en raison de sous-produits biochimiques
produits pendant I'essai.

Les protéines fluorescentes vertes continueront d’étre
exprimées lors de la sous-culture, mais il est recommandé
d'utiliser une nouvelle suspension de pastilles pour chaque
essai. Si la culture réanimée est congelée, Microbiologics ne
peut pas garantir les caractéristiques indiquées du produit.

S,

Microbiologics'

IFU-02051-FRE.A Frangais Page 7 sur 7
2024-12-06



