INSTRUCOES DE USO
Ce

M QC Microbiology Slides

USO PRETENDIDO

As QC Microbiology Slides destinam-se ao uso como materiais de controle externo inviaveis para avaliar
o desempenho de programas formais de garantia de qualidade que envolvem os organismos e produtos
listados na Tabela 1. Esses produtos sao preparag¢des de laminas de microscopio contendo populagbes
especificas de organismos com caracteristicas conhecidas e previsiveis. Esses produtos sdo desafios
de controle de qualidade para verificar o desempenho de reagentes de coloragéo, métodos de coloragéo
e 0 desempenho do pessoal que interpreta exames microscépicos. Esses produtos nao possuem um
valor qualitativo ou quantitativo inerente. Estes materiais de controle néo sdo automatizados e nao
devem ser usados para triagem, monitoramento ou diagnostico. Esses controles ndo devem ser usados
para qualquer amostra ou populagéo de paciente especifica.

RESUMO E EXPLICAGAO

Ter uma fonte confiavel de laminas de controle de qualidade microbioldgica é essencial. QC Microbiology Slides
contendo populagdes especificas de microrganismos de caracteristicas de coloragdo conhecidas e previsiveis
e morfologia microscdpica sao usadas em programas de controle de qualidade, educacao e proficiéncia.

Os organismos listados na Tabela 1 foram tornados inviaveis por meio de métodos de fixagdo quimica.

O uso de laminas preparadas com microrganismos de desafio fixo € bem documentado e recomendado
como desafio de controle de qualidade. As QC Microbiology Slides consistem em seis grupos de
preparagdes de laminas de microscopio, incluindo:

Controles de manchas acido-resistentes
Parasitas do sangue

Fungos teciduais

Parasitas intestinais

Controles de coloragao de Gram
Controles micoldgicos

PRINCIPIOS

Cada QC Microbiology Slides é rotulada com a descri¢cdo da lamina. A Tabela 1 detalha o material de
desafio fornecido em cada lamina e informagdes sobre o uso real do material de desafio no laboratoério.

COMPOSIGCAO

As QC Microbiology Slides séo embaladas em uma caixa de 10 ldminas. Cada caixa contém:

e Laminas com uma ou duas populagdes de microrganismos preservados ndo viaveis e secos ao ar
e Instrugdes de uso

Os detalhes das populagdes de microrganismos especificadas e o método de preservagao estao listados
na Tabela 1.
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Tabela 1: informagdes sobre o produto QC Microbiology Slides

Grupo de produto . . Método de Coloragao
) Descrigao Organismos ~
e N°. do catalogo preservacdo | recomendada
= °
Control(::s de Gram Stain Control Gram-positive Staphylococcus aureus ATCC Fixaéo de Coloragdio de
coloragao SLO01-10 Slide 25923™ metanol Gram
de Gram Gram-negative Escherichia coli ATCC® 25922™
SL10-10 Zinc PVA-Preserved R«.apre%sentativ.e intestinal protozoa, usually Fixador PVA Coloragao
Parasitas Fecal Smear Control | Giardia lamblia
intestinais S ive i i tricromica
SL15-10 AF-Preserved Fecal R(lepre.sentatlv‘e intestinal protozoa, usually Fixador SAF (Wheatley)
Smear Control Giardia lamblia
SL40-10 A<?id Fast Control Mycobacter.iu.m gordqnae A'\TCC® 144'70“VI Acido-rapido
Controles Slide Cryptosporidium and intestinal bacteria de Kinyoun,
de manchas SL41-10 Mycobacterium Mycobacterium gordonae ATCC® 14470™ Fixagéo de acido-rapido
acido- Control Slide Erysipelothrix rhusiopathiae ATCC® 19414™ metanol modificado,
resistentes SL45.10 Cryptosporidium Cryptosporidium é?ido-répido de
Control Slide Intestinal bacteria Ziehl-Neelson
FYC (Culture Lactofenol
SL50-10 | Isolates) Control Candida albicans ATCC® 10231™ -
. algodao azul
Controles Slide Fixacdo de
micolégicos MYC-D (Clinical metanol
C-D (Clinica Candida albicans ATCC® 10231™ with Calcofluor
SL60-10 | Samples) Control
) Leukocytes branco (KOH)
Slide
Pneumocystis carinii . -
SL70-10 Control Slide Pneumocystis carinii
Giemsa,
Fungos ) | Normal rat lung tissue Fixacédo de Giemsa Plus,
teciduais SL75.10 _“I?”euvn\;'ol?gt'stcalrm” metanol Nitrato de prata
> S‘;;’;:} et --ontro Rat lung tissue infected with Pneumocystis carinii metenamina
cysts and trophs
Giemsa Plus
P it Blood P it Fixacédo d ’
arasttas SL90-10 o0 argsn ° Plasmodium, Babesia, or Trypanosoma xagao de mancha de
do sangue Control Slide metanol Wright

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Apenas para diagndstico in vitro.

e Apenas para uso profissional. Para uso por funcionarios treinados no uso do protocolo laboratorial.
¢ As QC Microbiology Slides sdo de uso Unico. Apds a coloragao, néo reutilize. Se reutilizado, os resultados podem ser

obscurecidos pelo excesso de coloragéo.

¢ N&o é destinado ao consumo humano ou de animais, sejam de estimagéo ou nao.
o Estes produtos ndo contém substéncias perigosas listadas na norma 1272/2008/CE.
o Este produto deve ser manuseado usando precaugdes laboratoriais universais para evitar lesées devido a quebra do
vidro. Use equipamento de protecéo individual adequado. Nao fume, coma ou beba em areas em que haja manuseio
de amostras. Desinfete quaisquer derramamentos e descarte as laminas de microscoépio de vidro de acordo com
o protocolo do seu laboratério e em conformidade com as regulamentagdes nacionais e locais.
¢ A natureza inviavel destes produtos exclui os materiais de uma classificagéo de risco bioldgico.
e Consulte a Ficha de Informagéo de Seguranga de Produtos Quimicos (SDS em inglés) para informacdes mais
detalhadas. A SDS pode ser encontrada no site da Microbiologics no endereco
e www.microbiologics.com ou por meio do Suporte Técnico pelo telefone +1.320.229.7045 ou ligacéo gratuita (nos EUA)

pelo nimero +1.866.286.6691.

e Estes produtos ndo sao feitos com latex de borracha natural.
e Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido com relagéo ao dispositivo a Microbiologics e aos érgéos
reguladores locais nos quais o usuario e/ou paciente estao estabelecidos.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Os reagentes de coloragéo e materiais conforme especificado no protocolo do laboratério.
¢ Os equipamentos e materiais necessarios para o exame microscopico, conforme especificado no protocolo do laboratorio.
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INSTRUGOES DE USO

As QC Microbiology Slides estédo prontas para coloragdo. Nao sao necessarias manipulagdes ou processamento adicionais.
1. Manche a lamina de acordo com as instrugdes do fabricante do reagente de coloragéo ou de acordo com o protocolo
do laboratdrio.
2. Examine microscopicamente as regides coloridas (por exemplo, imersdao em 6leo).
3. Registre os resultados dos testes em conformidade com o protocolo de garantia de qualidade do laboratério.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE
/H/30°C As QC Microbiology Slides devem ser armazenadas em condigdes secas, a temperatura
15°C

ambiente (15°C — 30°C) e no recipiente original para evitar efeitos adversos de calor, umidade

e poeira. Armazenada conforme orientagéo, o desafio do micro-organismo mantera, até a data de

vencimento indicada no roétulo do dispositivo, suas especificagbes e desempenho dentro dos limites
estabelecidos. Os produtos destinam-se a ser usados imediatamente apds a coloragéo.

As QC Microbiology Slides ndo devem ser usadas se:
e Forem armazenadas incorretamente.
e Houver evidéncias de exposi¢cao excessiva ao calor ou a umidade.
e Adata de vencimento expirar.

LIMITACOES

Este produto pode ndo ser adequado para uso com todos os kits e procedimentos. Consulte as instru¢gdes do fabricante do
kit para obter detalhes da amostra.

ESTADO MICROBIOLOGICO

Esta amostra contém organismos fixos e n&o viaveis.

LISTA DE SiIMBOLOS

‘EC[REP] Representante Autorizado na N3o reutilizar

Comunidade Europeia

LOT Cédigo de lote (Lote) alir;cr)sltlvo médico para diagndstico

REF Numero do catalogo Fabricante

Marcagéo CE Limite de temperatura

Consulte as instrugdes de uso ou as instrugdes .
. Usar até
de uso eletrbnicas

Contém o suficiente para <n> testes Representante autorizado da UE

Cuidado a Numero de telefone

4@ abk

Consulte os rétulos dos produtos para saber mais sobre quais simbolos séo aplicaveis.
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SITE

Visite nosso site, www.microbiologics.com, para informagdes técnicas atuais, disponibilidade do produto, limpeza de risco
bioldgico, requisitos de crescimento e Certificado de Analise.
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ASSISTENCIA

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

www.microbiologics.com

Servigo de atendimento ao cliente

Tel.: +1.320.253.7400

Ligacao gratuita (nos EUA): +1.800.599.2847
E-mail: info@microbiologics.com

Suporte técnico
Tel.: +1.320.229.7045
Ligacéo gratuita (nos EUA): +1.866.286.6691

E-mail: techsupport@microbiologics.com

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, France
Tel: +33 (0)4 76 86 43 22
Fax: +33 (0)4 76 17 19 82

E-mail: info@medimark-europe.com

Copias extras da bula deste produto podem ser obtidas no site www.microbiologics.com ou pelo e-mail

info@microbiologics.com.

i ®  *Procure o emblema ATCC Licensed Derivative® para todos os produtos derivados de culturas da ATCC®. O emblema ATCC Licensed Derivative,
Icense
Derivative a marca nominativa ATCC Licenses Derivative e as marcas de catalogo ATCC sdo marcas registradas da ATCC. A Microbiologics, Inc. tem

licenga para usar essas marcas registradas e para vender produtos derivados de culturas da ATCC®.

IFU-02024-POR-LA.D
2025-07

Portugués do Brasil

Pagina 4 de 5



HISTORICO DE REVISAO

Histérico de publicacdo

Revisao Data Descrigcao da alteragao

Texto das se¢des de uso pretendido e de resumo e explicagao revisados;
adicionada Tabela 1; adicionadas adverténcias e precaugdes da UE; revisao

o texto da segéo de material necessario, mas nao fornecido; adicionado simbolo
“Somente de uso Unico” a segao Lista de Simbolos; adicionada tabela de
histérico de revisdo; removido o texto “empacotado em uma caixa de 5” da segéo
de composicgao; n°. de item atualizado na tabela 1 para corresponder ao site.

C 2024-05-22

Adicionada a segéo Bibliografia, atualizado o enderego da MediMark®,
D 2025-07 substituido o simbolo EC Rep por EU Rep e removidas as informagdes de
garantia.
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