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INTENDED USE

Alpha-Tec QC1™ AFB Quality Control Slides are designed for the
quality control of the acid-fast bacilli stain techniques. They utilize an
acid-fast positive bacteria and an acid-fast negative bacteria as acid-fast
stain reaction controls. QC1 AFB Slides are intended to be used daily to
validate each batch of slides stained and are compatible with the various
acid-fast stain techniques (Ziehl-Neelsen, Kinyoun Carbolfuchsin, and
fluorescent procedures).

SUMMARY

Quality control programs are required by various regulatory
organizations and Good Laboratory Practices to monitor and document
the performance of equipment, reagents, methods, and techniques.
QC1 AFB Slides are for use with the acid-fast stain test, and eliminate
the need to maintain in-house stock cultures for preparing slides.

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

TEST COMPONENTS

QC1 AFB Slides utilize substrates that consist of bacterial cell
suspensions at optimal concentrations for microscopically viewing the
correct staining results. The positive well (+) contains Mycobacterium
scrofulaceum to produce the positive acid-fast stain reaction. The
negative well (-) contains Escherichia coli, which results in the negative
acid-fast stain reaction.

STABILITY AND STORAGE
The substrates on QC1 AFB Slides are stable to the stated expiration
date when stored at room temperature (15-30°C).

PRECAUTIONS

Handle all slides by the edges. Do not touch the surface of the slide as
this may damage the substrates. Control slides contain bacterial
concentrations that are air-dried and heated to adhere to the slide
surface. Routine bacteriological safety controls should be used when
handling the bacterial slides.

PROCEDURE

Materials Provided: QC1 AFB Slides

Materials Not Provided: Staining reagents and microscope with oil
immersion lens.

Method of Staining: Alpha-Tec QC1 AFB Slides are pre-fixed and
should not be fixed by heat or alcohols prior to staining. Add QC1 AFB
Slides to the first stain step of the staining procedure. Stain QC1 AFB
Slides according to the procedure described by the manufacturer of the
stain, or consult appropriate references. Note: Alpha-Tec offers a
complete line of acid-fast stains. Contact Customer Service for
additional information.

Technical Note: In order to prevent any potential cross-contamination
of the control wells between staining steps, rinse the slide by tilting it
onto its side not on its end.

RESULTS
Refer to the instruction sheet provided with the stain of choice or consult
appropriate references.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

A positive staining reaction with an acid-fast stain is presumptive
information indicating the presence of mycobacteria in the specimen.
For positive identification, culture methods must be employed.

BIBLIOGRAPHY

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

CONTACT

Alpha-Tec Systems, Inc. offers a complete line of digestion and
decontamination systems, stains and reagents for pre-analytical
specimen processing. For  Technical Assistance email
Technical@AlphaTecSystems.com and for Customer Service, email
Sales@AlphaTecSystems.com or call [+1] 800.221.6058 or [+1]
360.260.2779 between 8 am and 4 pm Monday through Friday, Pacific
Time.

WARRANTY

Alpha-Tec Systems, Inc. warrants this product to perform as described
in the labeling and literature supplied. Alpha-Tec Systems, Inc. disclaims
any implied warranty or merchantability or fitness for any other purpose,
and in no event shall Alpha-Tec Systems, Inc. be liable for any
consequential damages arising out of aforesaid express warranty.

TRADEMARKS
QC1™ is a trademark of Alpha-Tec Systems, Inc., 1311 SE Cardinal
Court, Suite 170, Vancouver, WA 98683 USA.
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Notice d'utilisation :
QC1™ Lames de Contrdle de Coloration Acido-Résistante

UTILISATION PREVUE

Les lames de contrdle de coloration acido-résistante sont congues pour
le contrdle des techniques de coloration des bacilles acido-résistants.
Ces lames utilisent des souches de bactéries acido-résistantes et non
acido-résistantes comme contrdles des réactions de coloration acido-
résistante. Les lames de controle de coloration acido-résistante Alpha-
Tec sont congues pour une utilisation au quotidien, pour valider chaque
lot de lames colorées par les différentes techniques de coloration acido-
résistante (Ziehl-Neelsen, coloration de Kinyoun a la fuchsine
phéniquée, et méthodes de coloration par fluorescence).

RESUME

Les organismes de réglementation et les Bonnes pratiques de
laboratoire exigent des programmes de contréle qualité pour le suivi de
la performance des équipements, réactifs, méthodes et techniques. Les
lames de contrle de coloration acido-résistante Alpha-Tec sont
prévues pour une utilisation avec les colorations acido-résistantes, ce
qui évite d’avoir a entretenir des cultures souches pour la préparation
des lames.

POUR USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO UNIQUEMENT

COMPOSANTS

Les lames de contrdle de coloration acido-résistante contenant des
substrats composés de suspensions de cellules bactériennes a des
concentrations optimales pour la visualisation au microscope des
résultats de la coloration. Le puits positif (+) contient Mycobacterium
scrofulaceum pour produire le résultat positif a la coloration acido-
résistante. Le puits négatif (-) contient Escherichia coli, qui donne un
résultat négatif a la réaction.

STABILITE ET STOCKAGE

Stockés a température ambiante (entre 15 et 30°C), les substrats
présents sur les lames de contrle sont stables jusqu’'a la date de
péremption indiquée.

PRECAUTIONS

Manipuler toutes les lames en les tenant par les bords. Ne pas toucher
la surface de la lame, sous peine d’endommager le substrat. Les lames
de controle de coloration contiennent des bactéries en grande
concentration, séchées a I'air et fixées par la chaleur. Les lames doivent
étre manipulées en respectant les controles de sécurité bactériologique
de routine.

PROCEDURE

Matériel fourni : QC1 Lames de contréle de coloration acido-
résistante.

Matériel non fourni : Colorants et microscope avec objectif a
immersion & huile.

Méthode de coloration : Les lames de contr6le de coloration acido-
résistante Alpha-Tec sont préfixées et ne doivent pas étre fixées par la
chaleur ou I'alcool avant la coloration. Ajouter la lame de contrdle de
coloration acido-résistante Alpha-Tec lors de la premiére étape de la
procédure de coloration. Colorer les lames de contréle de coloration
acido-résistante en suivant la procédure décrite par le fabricant du
colorant, ou consulter les références appropriées. N.B. : Alpha-Tec
propose une gamme compléte de colorants acido-résistants. Pour plus
d’informations, contacter notre service clientele.

Note technique : Pour éviter toute contamination croisée des puits de
contrdle entre les étapes de la procédure, rincer la lame en l'inclinant
latéralement et non dans le sens de la longueur.

RESULTATS
Voir la fiche d'instructions fournie avec le colorant choisi ou consulter
les références appropriées.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Une réaction positive a une coloration acido-résistante constitue une
présomption indiquant la présence de mycobactéries dans I'échantillon.
Pour une détermination certaine, il est nécessaire de recourir a des
méthodes par culture.

REFERENCES

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

CONTACT

Alpha-Tec propose une gamme compléte de systemes de fluidification
et de décontamination, de colorants et de réactifs pour le traitement des
échantillons avant analyse. Pour obtenir une assistance technique,
merci de nous contacter par courriel a Technical@AlphaTecSystems.com ;
pour joindre le service clientéle, veuillez nous contacter par courriel a
Sales@AlphaTecSystems.com ou par téléphone au [+1] 360.260.2779,
du lundi au vendredi de 8 h & 16 h, heure de la céte pacifique des Etats-
Unis.

GARANTIE

Alpha-Tec Systems, Inc. garantit que ce produit présente des
performances conformes a celles indiquées sur I'étiquetage et dans la
documentation fournie. Alpha-Tec Systems, Inc. décline toute garantie,
garantie de conformité ou d’aptitude pour toute autre utilisation que celle
prévue, et en aucun cas Alpha-Tec Systems, Inc. ne sera tenu pour
responsable d’éventuels dommages survenant en conséquence d’un
usage hors de la garantie expresse susmentionnée.

MARQUES DEPOSEES
QC1™ js a trademark of Alpha-Tec Systems, Inc., 1311 SE Cardinal
Court, Suite 170, Vancouver, WA 98683 USA.
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Instrucciones de uso para: )
QC1™ Laminillas de Control de Calidad para Tincién Alcohol-Acido

APLICACION

Las laminillas de control de tincion alcohol-acido resistente estan
disefiadas para el control de calidad de las técnicas de tincion de bacilos
alcohol-acido resistentes. Se utilizan cepas de bacterias alcohol-acido
resistente positivas y cepas de bacterias alcohol-acido resistente
negativas como controles para la reaccion de alcohol-acido resistencia.
Las laminillas de control de tincién alcohol-acido resistente de Alpha-
Tec estan disefiadas para ser utilizadas diariamente en la validacién de
cada lote de laminillas tefiidas con las diferentes técnicas de tincién
alcohol-acido resistente.

RESUMEN

Diversas organizaciones normativas de los laboratorios clinicos y las
Buenas Préacticas de Laboratorio requieren que todo programa de
control de calidad cuente con métodos establecidos para la
monitorizacién y documentacién del desempefio del equipo de
laboratorio, los reactivos, los métodos y las técnicas utilizadas. La
laminilla de control de tincion alcohol-acido resistente de Alpha-Tec, es
una laminilla de control a utilizarse con la prueba de tincién alcohol-
acido resistente, eliminando asi la necesidad de mantener en existencia
cultivos de cepas para la preparacion de laminillas control.

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO SOLAMENTE

COMPONENTES DEL REACTIVO

Las laminillas de control de tincion alcohol-acido resistente utilizan
substratos obtenidos a partir de suspensiones de células bacterianas
en concentraciones Optimas para la adecuada visualizacién
microscépica de las tinciones. El pocillo positivo (+) contiene
Mycobacterium scrofulaceum para producir la reaccion positiva a la
tincién alcohol-acido resistente. El pocillo negativo (-) contiene
Escherichia coli, que genera la reaccion negativa a la tinciéon alcohol-
acido resistente.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los sustratos de las laminillas de control de calidad se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad, cuando se almacenan a
temperatura ambiente (15-30°C).

PRECAUCIONES

Manipule todas las laminillas por los bordes. Evite tocar la superficie de
la laminilla ya que ésto podria dafiar el substrato. Las laminillas de
control de tincidn contienen concentrados bacterianos secados al aire y
fijados por calor. Se deberan utilizar medidas de bioseguridad de rutina
al manipular Iss laminillas.

PROCEDIMIENTO

Materiales incluidos: QC1 Laminillas de control de tincién
alcohol-acido resistente.

Materiales no incluidos: Reactivos de tincidbn y microscopio con
objetivo de aceite de inmersion.

Método de tincion: Tifia las laminillas de control de tincién alcohol-
acido resistente Alpha-Tec segun el procedimiento descrito por el
fabricante de las tinciones, o consulte las referencias correspondientes.
Nota: Alpha-Tec ofrece una linea completa de tinciones alcohol-acido
resistentes. Para mayor informacion, favor de comunicarse con nuestro
departamento de servicio al cliente.

Nota técnica: Para evitar cualquier tipo de contaminacién cruzada de
los pocillos de control en las distintas etapas de tincion, asegurese de
enjuagar la laminilla inclinAndola de costado, no por su extremo.

RESULTADOS ESPERADOS
Consulte la hoja de instrucciones que se incluye con la tincién elegida
o consulte las referencias correspondientes.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Una reaccion de tincion positiva con un tinte alcohol-acido resistente
debera considerarse presuntiva a la presencia de micobacteria en la
muestra. Para una identificacion definitiva, se deberan emplear los
métodos de cultivo apropiados.

BIBLIOGRAFIA

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

CONTACTO

Alpha-Tec Systems, Inc. ofrece una linea completa de sistemas de
digestion y descontaminacion, tinciones y reactivos para el
procesamiento de muestras previo a su analisis. Para obtener
informacién o asistencia técnica, envie un correo electronico a
Sales@AlphaTecSystems.com, o llame al [+1] 360.260.2779 en
Washington de lunes a viernes, entre las 8 de la mafiana y las 4 de la
tarde, hora del Pacifico.

GARANTIA

Alpha-Tec Systems, Inc. garantiza que este producto se desempefiara
segun la descripcion de la etiqueta y la literatura incluida. Alpha-Tec
Systems, Inc. renuncia a cualquier garantia de comerciabilidad o
adecuacion para cualquier otro fin y, en ninguna circunstancia Alpha-
Tec Systems, Inc. serd responsable de cualquier dafio que pudiera
surgir como consecuencia de la garantia expresa antes mencionada.

MARCAS REGISTRADAS
QC1™ is a trademark of Alpha-Tec Systems, Inc., 1311 SE Cardinal
Court, Suite 170, Vancouver, WA 98683 USA.
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Indicazioni per I'uso con:
QC1™ Vetrini di Controllo Colorazione Acidoresistente

USO PREVISTO

| vetrini di controllo di colorazione acidoresistente sono realizzati per
consentire il controllo qualita delle tecniche di colorazione di bacilli
acidoresistenti. Essi utilizzano un batterio gram-positivo acidoresistente
e un batterio gram-negativo acidoresistente come controlli della
reazione di colorazione acidoresistente. | vetrini di controllo colorazione
acidoresistente di Alpha-Tec sono studiati per essere utilizzati
quotidianamente per convalidare ciascun lotto di vetrini colorati
mediante le varie tecniche di colorazione acidoresistente (Ziehl-
Neelsen, Kinyoun Carbolfucsina, e procedure a fluorescenza).

SOMMARIO

Vari enti di regolamentazione e le Buone Prassi di Laboratorio
impongono di adottare programmi di controllo qualita per il monitoraggio
e la documentazione delle prestazioni di apparecchiature, reagenti,
metodi e tecniche. Il vetrino di controllo per colorazione acidoresistente
di Alpha-Tec & un vetrino di controllo utilizzabile con i test di colorazione
acidoresistente che evita di tenere in stock colture madri per la
preparazione di vetrini.

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

COMPONENTI DEL TEST

| vetrini di controllo colorazione acidoresistente utilizzano substrati
costituiti da sospensioni di cellule di batteri a concentrazioni ottimali per
la visualizzazione al microscopio dei risultati corretti della colorazione. Il
pozzetto positivo (+) contiene Mycobacterium scrofulaceum e serve a
produrre la reazione di colorazione di bacilli acidoresistenti positivi. Il
pozzetto negativo (-) contiene Escherichia coli, che produce la reazione
di colorazione di bacilli acidoresistenti negativi.

STABILITA E CONSERVAZIONE

| substrati presenti sui vetrini di controllo qualita sono stabili fino alla data
di scadenza dichiarata quando vengono conservati alla temperatura
richiesta. Conservare a temperatura ambiente (15-30°C).

PRECAUZIONI

Maneggiare tutti i vetrini toccandoli per i bordi. Evitare di toccare la
superficie del vetrino perché si potrebbe danneggiare il substrato. |
vetrini di controllo della colorazione contengono popolazioni batteriche,
essiccate all’aria e fissate con il calore. Utilizzare controlli di sicurezza
batteriologica di routine quando si maneggiano i vetrini batterici.

PROCEDURA

Materiali forniti: QC1 Vetrini di controllo per colorazione
acidoresistente.

Materiali non forniti: Reagenti per colorazione e microscopio con
obiettivo a immersione a olio.

Metodo di colorazione: | vetrini di controllo colorazione acidoresistente
Alpha-Tec, sono prefissati e non dovrebbero essere fissati al calore o
con alcool prima della colorazione. Cominciare con i vetrini di controllo
colorazione acidoresistente Alpha-Tec al primo passaggio della
procedura di colorazione. Colorare i vetrini di controllo colorazione
acidoresistente di Alpha-Tec secondo la procedura descritta dal
produttore della colorazione, o consultare gli opportuni riferimenti
bibliografici. Nota: Alpha-Tec offre una linea completa di colorazioni
acidoresistenti. Per ulteriori informazioni contattare il Servizio clienti.
Nota tecnica: Al fine di prevenire qualsiasi potenziale contaminazione
crociata dei pozzetti di controllo tra le fasi di colorazione, sciacquare il
vetrino inclinandolo sul lato e non sull’estremita.

RISULTATI
Fare riferimento al foglietto di istruzioni fornito assieme allacolorazione
prescelta, o consultare opportuni riferimenti bibliografici.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Una reazione di colorazione positiva con una colorazione
acidoresistente € da considerare presuntiva della presenza di
micobatteri nel campione. Per un’identificazione positiva, occorre
utilizzare metodi di coltura.

BIBLIOGRAFIA

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

CONTATTO

Alpha-Tec offre una linea completa di sistemi di digestione e
decontaminazione, colorazioni e reagenti per il trattamento preanalitico
dei campioni. Per problemi di assistenza tecnica o per contattare il
Servizio clienti, inviare una e-mail a Sales@AlphaTecSystems.com o
telefonare al numero [+1] 360.260.2779 tra le 8 e le 16 (orario del
Pacifico), dal lunedi al venerdi.

GARANZIA

Alpha-Tec Systems, Inc. garantisce che le prestazioni di questo prodotto
saranno conformi alle descrizioni contenute nelle etichette e nelle
pubblicazioni fornite. Alpha-Tec Systems, Inc. esclude qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per qualsiasi altra finalita
e in nessun caso rispondera di qualsivoglia danno consequenziale
derivante dalla suddetta garanzia esplicita.

MARCHI DI FABBRICA
QC1™ is a trademark of Alpha-Tec Systems, Inc., 1311 SE Cardinal
Court, Suite 170, Vancouver, WA 98683 USA.
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Gebrauchsanweisung fur:
QC1™ Objekttrager zur Kontrolle der saurefesten Farbung

VERWENDUNGSZWECK

Séaurefeste Objekttrager zur Kontrolle der Farbung dienen der Sicherung
der Qualitat bei den Farbemethoden fir saurefeste Bacilli. Dabei
kommen saurefeste positive und saurefeste negative Bakterien zur
Reaktionskontrolle bei der séurefesten Farbung zum Einsatz. Die
Kontrollobjekttréger fur die saurefeste Farbung von Alpha-Tec werden
taglich zur Validierung der einzelnen Ansatze der Objekttrager
verwendet und sind kompatibel mit den verschiedenen saurefesten
Farbemethoden  (Ziehl-Neelsen, Kinyoun Carbolfuchsin, und
Fluoreszenzverfahren).

ZUSAMMENFASSUNG

Verschiedene Aufsichtsbehdrden fur klinische Labore und die
sogenannte Gute Laborpraxis (GLP) fordern die Implementierung von
Programmen zur Qualitatskontrolle, um die Leistungsdaten der
Ausstattung, Reagenzien, Methoden und Techniken zu Uberwachen
und zu dokumentieren. Der Kontrollobjekttrager fiir die séurefeste
Farbung von Alpha-Tec ist ein fir den s&urefesten Farbetest
verwendeter Kontrollobjekttrager, der eine betriebsinterne Bevorratung
von Kulturen fur die Objekttragerpraparation tberfliissig macht.

NUR ZUR VERWENDUNG FUR IN-VITRO-DIAGNOSEN

TESTKOMPONENTEN

Kontrollobjekttréger fur die saurefeste Farbung mit Substraten, die aus
bakteriellen Zellsuspensionen bei fur eine mikroskopische Ansicht der
richtigen Farbeergebnisse optimalen Konzentrationen bestehen. Die
positive Quelle (+) enthélt Mycobacterium scrofulaceum zur Produktion
der positiven saurefesten Farbereaktion. Die negative Quelle (-) enthélt
Escherichia coli, die eine negative saurefeste Farbereaktion hervorruft.

STABILITAT UND AUFBEWAHRUNG

Die Substrate auf den Objekttragern zur Qualitatskontrolle sind bis zum
angegebenen  Haltbarkeitsdatum  stabil, wenn diese bei
Raumtemperatur (15 bis 30°C) aufbewahrt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Objekttrager nur an den Randern berthren. Nicht die Oberflache
des Objekttragers beriihren, da dies das Substrat beschadigen kdnnte.
Die Objekttréager zur Kontrolle der Gram-Farbung enthalten bakterielle
Konzentrationen, die luftgetrocknet und erhitzt worden sind, um auf der
Oberflache des Objekttragers haften zu bleiben. Routinemafige
bakteriologische Sicherheitskontrollen sind bei der Arbeit mit
bakteriellen Objekttragern anzuwenden.

ARBEITSABLAUF

Bereitgestellte Materialien: QC1 Kontrollobjekttrager fir die
saurefeste Farbung.

Nicht bereitgestellte Materialien: Reagenzien zur Farbung und
Mikroskop mit in Ol getauchter Linse.

Farbemethode: Die Substrate der Objekttrager zur Kontrolle der
saurefesten Farbung von Alpha-Tec sind bereits fixiert und dirfen nicht
vor einer Farbung mithilfe von Hitzezufiihrung oder Alkohol fixiert
werden. Figen Sie den Alpha-Tec Objekttrager zur Kontrolle der
saurefesten Farbung beim ersten Farbeschritt der Farbeprozedur hinzu.
Farben Sie die Alpha-Tec Objekttrager zur Kontrolle der saurefesten
Farbung gemaR dem vom Hersteller des verwendeten Farbemittels
vorgeschriebenen Arbeitsablauf, oder lesen Sie dazu entsprechende
Referenzen. Beachten Sie: Alpha-Tec bietet eine vollstandige Liste
saurefester Farbemittel. Wenden Sie sich fur weitere Informationen an
den Kundendienst.

Technische Bemerkung: Um eine potenzielle Kreuzkon-tamination der
Kontrollquellen zwischen den Farbeschritten zu verhindern, spilen Sie
den Objekttrager, indem Sie ihn auf die Seite drehen, nicht jedoch auf
das Ende.

ERGEBNISSE

Lesen Sie das Blatt mit den Anwendungshinweisen, das mit den
Farbemitteln mitge-liefert wird, oder lesen Sie dazu entsprechende
Referenzen.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Eine positive Farbereaktion mit einem saurefesten Farbemittel ist ein
Indizienbeweis fiir das Vorhandensein von Mycobacteria in der Probe.
Zur positiven Erkennung sind Kulturmethoden anzuwenden.

LITERATUR

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

KONTAKT

Alpha-Tec bietet eine vollstdndige Liste mit Ausschluss- und
Dekontaminations-systemen, Farbstoffen und Reagenzien fir die
praanalytische Verarbeitung von Proben. Fir technische Unterstiitzung
wenden Sie sich an Technical@AlphaTecSystems.com, den Kundendienst
erreichen Sie per E-Mail unter Sales@AlphaTecSystems.com oder
telefonisch tber [+1] 360.260.2779 zwischen 8.00 Uhr und 16.00 Uhr
von Montag bis Freitag, Nordamerikanische Westkistenzeit (Pacific
Time).

GEWAHRLEISTUNG

Alpha-Tec Systems, Inc. gewébhrleistet die Funktionsfahigkeit dieses
Produkts gemaf der Produktkennzeichnung und der Begleitdokumente.
Alpha-Tec Systems, Inc. schlieBt eine Haftung fir
Gewahrleistungsanspriiche und die allgemeine Gebrauchstauglichkeit
oder Eignung fiir einen anderen Zweck aus und haftet unter keinen
Umstanden fiir Folgeschaden, die sich aus oben genannter
ausdriicklicher Gewahrleistung ergeben.

WARENZEICHEN
QC1™ is a trademark of Alpha-Tec Systems, Inc., 1311 SE Cardinal
Court, Suite 170, Vancouver, WA 98683 USA.
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Instrucdes para o uso de:
QC1™ Laminas para controle de qualidade de BAAR

USO PRETENDIDO

As laminas para controle de qualidade de BAAR da Alpha-Tec séo
projetadas para o controle de qualidade das técnicas de coloragéo de
bacilos alcool-acido resistentes. Para a reagdo de coloragdo, elas
utilizam uma bactéria alcool-acido resistente como controle positivo e
uma bactéria que ndo é alcool-acido resistente como controle negativo.
As laminas para controle de qualidade de BAAR destinam-se a
validacao diaria de cada lote de laminas coradas e sé&o compativeis com
vérias técnicas de coloragdo alcool-acido resistente (Ziehl-Neelsen,
fucsina carbélica de Kinyoun e procedimentos fluorescentes).

RESUMO

Os programas de controle de qualidade sdo exigidos por varias
agéncias reguladoras e pelas boas praticas de laboratério para
monitorar e documentar o desempenho dos equipamentos, reagentes,
métodos e técnicas. As laminas para controle de qualidade de BAAR
sdo usadas com o teste de coloragdo alcool-acido resistente e
dispensam a necessidade de manter culturas de estoque internas para
preparacéo de laminas.

APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

COMPONENTES DO TESTE

As laminas para controle de qualidade de BAAR com substratos que
consistem de suspensfes de células bacterianas em concentragGes
ideais para visualizagdo microscépica dos resultados de coloragédo
corretos. O pogo positivo (+) contém Mycobacterium scrofulaceum para
produzir a reacéo de coloragéo alcool-acido resistente positiva. O poco
negativo (-) contém Escherichia coli, que fornece uma reacdo de
coloragéo alcool-acido resistente negativa.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Quando armazenados em temperatura ambiente (15-30°C), os
substratos das laminas para controle de qualidade de BAAR sao
estaveis até o fim do prazo de validade indicado.

PRECAUCOES

Manuseie as laminas pelas extremidades. Nao encoste na superficie da
lamina, pois isso pode danificar os substratos. As laminas de controle
contém concentrados bacterianos que sdo secos ao ar e aquecidos
para fixagdo a superficie da lamina. Ao manusear as laminas, devem
ser utilizados os controles de seguranga bacterioldgica de rotina.

PROCEDIMENTO

Materiais fornecidos: QC1 Laminas para controle de qualidade de
BAAR.

Materiais nao fornecidos: Reagentes de coloragédo e microscopio com
lentes imersas em 6leo.

Método de coloracdo: As laminas para controle de qualidade de BAAR
da Alpha-Tec sédo pré-fixadas e ndo devem ser fixadas por calor ou
alcoois antes da coloracéo. Acrescente as laminas para controle de
qualidade de BAAR a primeira etapa do procedimento de coloragéo.
Aplique o corante nas laminas para controle de qualidade de BAAR
segundo o procedimento descrito pelo fabricante do corante ou consulte
as referéncias adequadas. Observacdo: A Alpha-Tec fornece uma
linha completa de corantes para pesquisa de bacilos éalcool-acido
resistentes. Para mais informagdes, consulte o Servi¢o de atendimento
ao consumidor.

Observacdo técnica: Para evitar possiveis contaminagfes cruzadas
dos pocos de controle entre as etapas de coloragdo, enxague a lamina
inclinando-a lateralmente, e ndo pelas extremidades.

RESULTADOS
Consulte o folheto de instru¢des que acompanha o corante escolhido
ou as referéncias adequadas.

LIMITAGCOES DO PROCEDIMENTO

Uma reagdo positiva na coloragdo alcool-acido resistente € uma
informacdo indicativa da possivel presenca de micobactérias no
espécime. Para identificagéo positiva, devem ser empregados métodos
de cultura.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

ATENDIMENTO

A Alpha-Tec Systems, Inc. fornece uma linha completa de sistemas de
digestdo e descontaminagdo, corantes e reagentes para
processamento pré-analitico de espécimes. Para assisténcia técnica,
envie um e-mail para: Technical@AlphaTecSystems.com, e para
Servico de atendimento ao consumidor, envie um e-mail para:
Sales@AlphaTecSystems.com ou ligue para [+1] 360.260.2779 entre
8h e 16h, de segunda a sexta, horéario do Pacifico.

GARANTIA

A Alpha-Tec Systems. garante o desempenho deste produto conforme
descrito no rétulo e na literatura fornecida. A Alpha-Tec Systems, Inc.
nega qualquer garantia implicita ou comercializagdo ou adequagao a
qualquer outra finalidade. A Alpha-Tec Systems, Inc. ndo deve, de modo
algum, ser responsabilizada por quaisquer danos decorrentes de uso
fora da garantia expressa supracitada.
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YKkasaHus no NnpMMeHeHuto crieayoLwme:
QC1™ AFB lNpeameTHble CTeKNa ANA KOHTPONA KavyecTBa

MUCMNOJIb3OBAHUE NO HA3SHAYEHUIO

AFB TllpegMeTHble cTekna Ans KOHTPONS KayectBa NpousBoAcTBa
Alpha-Tec paspaboTaHbl AN KOHTPONsi KayecTBa MeTOdOB
OKpaluVBaHWUSA  KUCMOTOYCTONMUMBbIX OakTepuit. OHWM  UCMONb3ylT
KUCMOTOYCTONYMBbIE BakTepuu, MMEIOLLME MOMOXUTENMbBHYIO peakuuio
OoKpallMBaHWs, W GakTepuu, uMelome OTpULaTENbHYI0 peakumio
OKpalUMBaHUsl, B Ka4yeCTBe KOHTPONEN peakuum OKpaluvMBaHUS
KucrotoyctonumBbix 6Gaktepuin. AFB  [pegmeTtHble cTekna Aans
KOHTPOrS KayecTBa NpeaHa3HaveHbl 4N eXeAHEBHOro UCNOoMNb30BaHNst
ONs Banugauum Kakaon napTum MaskoB M COBMECTUMbI C pasnMyHbIMU
MeToAMKaMu OKpalUMBaHWs KUCIOTOycTonumuBbIxX Gaktepun (no Lunio-
HunbceHny, kapbonosbim ykcuHoM no KuHbOHY, dnyopecueHTHoe
oKpaluvBaHue).

3AKNKOYEHUE

Mporpammebl KOHTpOns kauectBa  TpebytoTcs pasnnyHbIMU
perynupylowmyMm  opraHusaumsiMm M cuctemon  Hapgnexawas
nabopartopHasi npakTtuka AN OTCMeXWBaHWUSA U LOKYMEHTUPOBaHWS
adppekTBHOCTM paboTbl 0BGOpyOOBaHWs, peareHToB, METOAOB W
TexHuk. AFB T[lpeameTHble cTekna Ans  KOHTPOMs  KadecTea
npegHasHayeHbl ans NpOBEpPKU OKpaLLEHHbIX 0o6pasuoB
KACMOTOYCTONYMBLIX ~ BakTepuih M yCTpaHsAT  HeobxoaMmocTb
noaaepXuBaTh My3ew KynbTyp Ans NOArOTOBKU NPeaMETHbIX CTEKON.

UCMOJNIb3OBAHUE TOJIbKO ANnA IN VITRO AUArHOCTUKU

KOMMOHEHTbI TECTA

AFB TlNpegmeTHble cTekna AnNs KOHTPONSA KayecTsBa, coaepxaline
cybcTpaThl, KOTOpbIE COCTOAT U3 CycrneH3un bakTepuanbHbIX KNeTok
B ONTUMAanbHOW KOHUEHTpauuu Ans BMAMMOCTM B  MMKPOCKON
pe3ynbTaToB MPaBWMbHOrO OKpaliuBaHusi. lMonoxutenbHas nyHka
(+) copepxut Mycobacterium scrofulaceum pgns  cosgaHus
NMONOXWTENbHOW  peakuuy  OKpallMBaHWS  KUCIIOTOYCTOMYMBBLIX
baktepuni. OTtpuuatenbHas nyHka (-) copepxuT Escherichia
coli, koTtopas paeT B pesynbTaTe oOTpuUATENbHYO peakuuio
OKpaLLMBaHUA KMCNOTOYCTONYMBBLIX BakTepui.

ycnoBsusa XPAHEHUA U CTABUINTbHOCTb

Cy6eTpaThl Ha AFB lNMpeagmeTHbIX CcTeknax Ans KOHTpons KayecTBa
cTabunbHbl 4O yKa3aHHOrO OKOHYaHUsi Cpoka rogHOCTY NpY YCroBuK
XpaHeHus1 Npu kKoMHaTHou Temnepatype (15°—-30°C).

MEPbI NIPEAJOCTOPOXHOCTH

BepuTe Bce npeameTHble cTekna 3a kpas. He pgoTtparueaiTtech Ao
NOBEPXHOCTU NPEAMETHOro CTeKna, Tak Kak 370 MOXeT NnoBpeauTb
cybcTpaTthl.  KoHTpombHble  npeaMeTHble  CTekna  copepxkar
bOakTepuanbHble  KOHLEHTpaTbl, KOTOpble  BbICYLEHbl  CyXO-
BO3JYLWHbLIM CNOCOGOM U HarpeTbl AN NPUNUMNaHWs K NOBEPXHOCTM
npegMeTHoOro crtekna. PyTuHHble Mepbl GakTepuonornyeckomn
6e3onacHoCcTM  JOMXHbI  ObITb  cobniogeHsl npu  pabote c
npeaMeTHbIMK CTeknamu, coaepxaliumm 6aktepumn.

NPOLEAYPA

MpepocTtaBneHHble MaTepuanbl: QC1 AFB lNMpeameTHble cTekna Ang
KOHTpONs KayecTBa.

MaTtepuanbl, KoTopble He npefoCTaBreHbl: peareHTbl Ans
OKpaLUMBaHUSi U MUKPOCKOM C UMMEPCUOHHBIM 0O LEKTVBOM.

MeTton okpawwuBaHus: AFB [lpeameTHble cTekna AN KOHTPONs
KkayectBa npousBoacTBa Alpha-Tec uvmeloT npegBapuTenbHO
3aUKCUPOBaHHbI Ma3oK U He TPebyloT nKcaummn HarpeBaHem unm
cnupToM nepep okpawmsaHvem. Bknounte AFB MNpeameTHble cTekna
AN KOHTPONs Ka4ecTBa B MepBblfi LIar okpallvBaHus B npoLeaype
okpawwmBaHus. [lpoBeguTe  okpawuvBaHve MaskoB Ha AFB
MpeoMeTHbIX CTeknax ANA KOHTPOMNS KavecTBa B COOTBETCTBUM C
npoueanypol,  ONMCaHHOMW  NPOWU3BOAMTENEM  KpacuTensi,  wnu

ncnonb3ynte cooTBeTcTByolWMe ccbinku. lMpumevanue: Alpha-Tec
npegnaraeT MOMHbIA CNEKTp KpacuTenem Ans KUCNOTOyCTOMYMBBLIX
HakTrepuii. Obpatutecb B Cnyx0y noanepXku 3a AOMOMHUTENbHOW
MHdOopMmaumen.

TexHMYeckoe NpuMMeyaHue: Ans TOro, 4Tobbl nsbexaTtb kakon-nMbo
BO3MOXHOIN KPOCC-KOHTaMUHALMN KOHTPOMbHbIX NTYHOK MexXay Lwaramu
OKpalLUMBaHWSA, NPOMOWTE NpPeAMeTHOe CTEeKNO, HaKMOHMB ero Ha
BGOKOBYIO CTOPOHY, @ He Ha TOpLEBYIO.

PE3YNbTATbI
CcbinaiTecb  Ha  WHCTPyKUMiO, mpuraraemyto K  BblGpaHHOMY
KpacuTento, Unu Ncnonb3ynTe NoaxoasLine CChinku.

OrPAHUYEHUA NPOLIEAYPbI

lMonoxuTenbHass peakuus  OKpaluMBaHWs  Kpacutenem  Ans
KMcrnoToyctonumBbix  Gaktepunm  gBnseTca  npeaBapuTenbHOWN
MHdOpMaLmelt, ykasblBallen Ha NpuUCyTCTBUE MuKoDakTepuii B
obpasuax. [Ona uvaeHTudmkauum HeobXxo4MMO  UCMonb3oBaTb
KynbTyparnbHble MeToapbl.

BUBITUOINPA®UA

1. Procedures for the isolation and identification of mycobacteria. U.S.
Dept. of Health, Education and Welfare (CDC). 1975. #79-8230.

2. Laboratory Manual for Acid-Fast Microscopy. 2nd Ed. U.S. Dept. of
Health, Education and Welfare (CDC). 1976.

3. Lennette, E.H., Manual of Clinical Microbiology. 3rd Ed. 1980, pp.
150-179.

KOHTAKTbI

Alpha-Tec Systems, Inc. npepnaraeT NOMHbLIN CMAEKTP CUCTEM
pas3XmwKeHns 1 [EeKOHTaMMHauWK, KpacuTenem u peareHToB AnS
npeaHanuTnyeckon obpaboTkn obpasuoB. TexHudeckas noapepx ka
email  Technical@AlphaTecSystems.com, Cnyxba  nopaepxku
knveHToB email Sales@AlphaTecSystems.com, wnuM 3BOHMTE MO
TenedoHy [+1] 360.260.2779 mexay 8.00 u 16.00 MoHepenbHYK-
MaTHuua, TuxookeaHckoe cTaHOapTHOE Bpems.

FAPAHTUA

Alpha-Tec Systems, Inc. rapaHTMpyeT, 4TO [aHHbIA NPOAYKT
COOTBETCTBYET XapakTepucTuKkaMm, 3asiBMEHHbIM Ha 3TUKETKE W B
npegoctaBneHHon  nuTepatype.  Alpha-Tec  Systems, Inc.
OTKa3blBaeTCH OT Kakon-nmbo nofgpasymeBaeMon rapaHTumn TOBapHOro
COCTOSIHUSA NpoAJyKTa WM ero NpurogHoCTV AN Kakom-nmbo apyron
Luenu, u H1 B KakoM crny4vae komnaHus Alpha-Tec Systems, Inc. He
OyoeT OTBETCTBEHHA 3a  KakMe-nMbo  KOCBEHHble  yObITKM,
BO3HMKaOLNE U3-3a BbILLEYNOMSHYTOW NPSMON rapaHTum.
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PRODUCT CODES

0003240
0003243
0003245
0003246
0003247

QC1 AFB Slides, 4+ with Simulated Background, 40/pk
QC1 AFB Slides, 4+ with Simulated Background, 10/pk
QC1 AFB Slides, 3+ with No Background, 40/pk

QC1 AFB Slides, 3+ and 2+, 6/pk

QC1 AFB Slides, 2+ with No Background, 40/pk

Manufactured by Alpha-Tec Systems, Inc.
1311 SE Cardinal Court, Suite 170
Vancouver, WA 98683 USA

MDSS GmbH
m E Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

GLOSSARY OF SYMBOLS

LOT

~ P> E
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Batch code / Numéro de lot / Numero de Lote / Numero di
lotto / Lot Nummer / Lotnummer / Lotnummer / Sarzna
Stevilka / Numero de lote

Catalog number / Référence du catalogue / Numero de
catalogo / Numero di catalogo / Katalognummer / Catalog
nummer / Het aantal van de catalogus / KataloSka Stevilka /
Numero de catalogo

In vitro diagnostic medical device / Pour usage diagnostique
in vitro / Para uso diagnostico in vitro solamente / Solo per
uso diagnostico in vitro / Nur zur Verwendung als in
vitro-Diagnostikum / Alleen voor in vitro diagnostisch gebruik /
For invitrodiagnostik enbart / Samo za invitro diagnostiko /
Apenas para uso em diagndstico in vitro

Authorized representative in the European Community /
Représentant européen autorisé / Representante Europeo
Autorizado / Rappresentante europeo autorizzato |/
Autorisierter Europaischer Reprasentant / Germachtigde
Europese vertegenwoordiger / Auktoriserad europeisk
representant / Pooblas¢en evropski predstavnik 1/
Representante Europeu Autorizado

Use-by date / Utiliser avant la date de péremption indiquée /
Use antes de la fecha indicada / Utilizzare entro la data
indicata / Bis zum angegebenen datum verbrauchen |/
Gebruik door vermelde datum / Anvand innan angivet datum /
Porabiti do navadenega datuma / Usar até a data indicada

Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Produttore / Hersteller
/ Fabrikant / Fabrikant / Proizvajalec / Fabricante

Caution / Attention / Cuidado / Attenzione / Achtung /
Voorzichtig / laktag forsiktighet / Previdno / Atengéo

Temperature limit / Conserver aux températures indiquées /
Almacene entre las temperaturas indicadas / Conservare a
temperature comprese fra quelle indicate / Im angegebenen
temperaturbereich  aufbewahren / Opslaan bij een
temperatuur tussen / Férvara mellan angivna temperaturer /
Shranjevati med navedenimi temperaturami / Armazene entre
as temperaturas indicadas

Contains sufficient for <n> tests / Contenu suffisant pour <n>
tests / Contiene suficiente para <n> pruebas / Contenuto
sufficiente per <n> tests / Enthalt ausreichend flir <n>
untersuchungen / Inhoud voldoende voor <n> testen /
Innehaller tillrackligt for <n> tester / Vsebina zadostuje za <n>
testov / Contém quantidade suficiente para <n> testes

Consult instructions for use / Consulter la notice d’utilisation /
Consulte las instrucciones para el uso / Consultare le
istruzioni per luso / Bitte beachten Sie die
Anwendungsvorschriften / Raadpleeg instructies voor gebruik
/ Konsultera bruksanvisningen innan anvandning / Glej
navodila za uporabo / Consulte instrugdes para o uso



