= I del mediterraneo

Qi

SO 9001
Isttuto zooprofilattico sperimentale cella siclha—

La Biobanca del Mediterraneo
Requisiti tecnologiche e caratteristiche strutturali

Dr.ssa Annalisa Guercio
28 novembre 2022

Ny,




syueqolq a|dil[nw 308UU0d A|[LHBIP 0} UOIINIOS J] UL JO JUSWAO|dap a8y} SI 193101d 3yl JO Sa|qelaAlap 3y} 10 auQ

ueqolg
|[enuIA 310 8yl Jo saueldlauaq syl ale sallldoyine yyeasy aljgnd pue jieis Aiojedoqe| ‘sisyoiessay spImpliom
yljeay |ewiue ul sdUs||39%a J1113UB10S JO $S8I1UBD JBYl0 pue SaJius)) sdusialay 3|0 Aq paljddns pue panissaid
ale 1ey} sealnosael |ealsojolq 1o} seyaleas aiell|loe) 0} aq ||Im yueqgolg [enuip 310 eyl Jo esodind Aewiid sy

'syueqolg pue s|edidojolg Aleulialap
10} 2Jiua) Suiiedoge|ion 310 2yl ‘(Aley ‘erosasg) cudcwoy-eliwd,||Sp @ tlpJequio] ejjdp djciuswiiadsg
od111ej110adooz o1nyias| yum 2yl diysisuned ul 10sfoad syl Suipes| si 310 22Ul Jo uswuedsqg 20us1dg ay|

"asn |ewiue Jo} pue uISuo [ewiue Jo sadinosal |ediSo|olq uo
UOIJEWLIOLUI MOYS PUE 109]|00 0} WalsAs paseq-1aulalul ue aq |[Im Yyoiym yuegolg jentiA 310 ay3 Sulysijqelse
1e swie oaloid siy] -jasfoid yueqolg |enuIA 310 aup Jo Bunesw Yo¥aIy SUl pBY 310 BYl ‘6TOZ 4370120 Ul

"£310Y Ul S841U8Y 8dUsiaLay J|Q 40 82UBIBLU0Y |BqO|D) PAIYL
8yl 1e pajuasald alam s3nsal ‘deak swes ay]| ‘sjusdeal olisouselp Sulpn|oul ‘sadincsal |ealSojolq Sulk|ddns
pue 3ulonpoid Ul sajus) ddualaey J|O 40 Aldeded syl uo aJieuuoisanb e paniwgns 3|0 8yl ‘v10Z Ul

‘slayoleasal pue siaSeuewl yueqolq ‘suadxe 3|0 JeeQ

020g fenuer /1 TGS 0E YAA/QY 48y InQ
lewiuy uileaH 3jewiuy /[
peplues ap [ewiuy 104 djues e| ap
|eipuniy uonesiuediQ Jjeipuoy

uoloeziuesiQ plom uonesiuesio -



< del mediterraneo |,

g
_ISO 2001

OI E Vi rtual BiOba n k isttuto zooprefilattico sperimentale gella sicilia

Il progetto ha lo scopo di:

* Realizzare la Biobanca Virtuale dell'OIE per la catalogazione dei
biomateriali di origine animale da condividere con tutte le

BioBanche veterinarie presenti nei Paesi membri dell’OIE.

* Realizzare un motore di ricerca per la tracciabilita dei campioni
biologici e dei dati associati, al fine di semplificare la condivisione

dei materiali e favorire I'armonizzazione del Biobanking a livello

mondiale.
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Storia della BioBanca del Mediterraneo

2008: delibera della costituzione della BioBanca del
Mediterraneo

~ >

2016: avvio lavori di realizzazione della struttura

<~

Marzo 2017: consegna locali

~ -

Novembre 2019: Certificazione UNI EN ISO
9001:2015




ATTIVITA’ DELLA BIOBANCA

Stoccaggio in sicurezza e catalogazione delle
risorse biologiche

isttuto zooprofiattico sperimentale della sicllia-

ISO 9001

Fornitura delle Risorse Biologiche (RB) al mondo

Realizzazione di programmi operativi per

favorire il trasferimento tecnologico

’
Promozione reti e circuiti internazionali

della ricerca scientifica previo accordi ben stabiliti

Tutela della biodiversita

Sviluppo di studi e ricerche di contenuto

scientifico e tecnologico, per offrire servizi sia al
mondo scientifico che imprenditoriale

Ny,




nostri principali clienti interni bICb

Laboratorio di Riferimento OIE per la
Theileriosi

Laboratorio di Riferimento OIE per la
Babesiosi

Centro di Referenza Nazionale per
Anaplasma, Babesia, Rickettsia, e
Theileria (C.R.A.Ba.R.T.)

Laboratorio di Riferimento
OIE per la Agalassia
contagiosa

S0 arco spermentae cola sclia

Centro di Referenza Nazionale
sul Benessere, Monitoraggio e
Diagnostica delle Malattie delle

Tartarughe Marine
(C.Re.Ta.M.)
Laboratorio di Riferimento OIE per la
Leishmaniosi
' Centro di Referenza Nazionale per le
Leishmaniosi (C.Re.Na.L.)
=)
Biobanca del
Mediterraneo
I ¥

Centro di Referenza
Nazionale per le Anisakiasi
(C.R.E.N.A)

Centro di Referenza Nazionale
per la Toxoplasmosi (Ce.Tox)
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Servizio di stoccaggio per:

Batteri

Virus
Protozoi
Parassiti
Acidi nucleici
DNA mitocondriale di specie a rischio di estinzione
Linee cellulari

Sieri positivi/negativi
Tessuti patologici
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Conservazione:

Il campione puo essere conservato a +4°C, -20°C, -80°C e in
vapori di azoto -196°C

42.000 posti in vapori di azoto liquido

30.000 posti a -20°C

58.000 posti a -80°C
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La Biobanca opera secondo un
sistema di gestione qualita garantendo:

Fornitura delle risorse biologiche agli Enti
richiedenti

Modalita operative e requisiti standardizzati

Tracciabilita del materiale stoccato

Identificazione e caratterizzazione del
materiale depositato

Garanzia della Sicurezza dei Lavoratori

e TS
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isttuto zooprofilattico sperimentale cella siclia —

ISO 2001

QUALITA’

| criteri di gestione delle “Risorse
biologiche” della BBM rispettano le
procedure di sistema e di prova conformi
alla norma ISO/IEC 17025:2018 (Requisiti
generali per la competenza dei laboratori di
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Certificazione UNI EN ISO 9001:2015

Accreditamento UNI EN ISO 20387
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Software in dotazione BBM

* Sito WEB: www.bbmed.it

» City Form gestione della tracciabilita/rintracciabilita dei campioni e dei dati
associati

* Sintesy Eagle supervisione impianti

* |ESS: Controllo degli accessi — Sistema di sorveglianza — videosorveglianza —

Impianto antincendio
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II sito della Biobanca del Mediterraneo

www.bbmed.it

L] del mediterraneo
m Services Catalogue Search Reference Centres Quality policy About #£EEnglish ElItaliano

istituto zooprofilattico sperimentale della sicilia

Who we are News

» Biodiversity i i

» SARS-CoV-2

' y -t \\—4
% The “Biobank of the Mediterranean” : .

] . : of the Istituto Zooprofilattico Sperimentale

iamo @English I Mlaliano

I p
/_ D of Sicily "A. Mirri" is a center
| ~—— ... for the safe storage of biological material
{ —
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FREE TEXT SEARCH
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Come ordinare una risorsa biologica dalla biobanca

(9

1. Ricerca la risorsa biologica nel Catalogo

2. Clicca sul codice della risorsa biologica e scarica la
scheda tecnica

3. Scarica e compila il Material Transfer Agreement (MTA)

4. Spedisci il MTA al sequente indirizzo
biobancadelmediterraneo@izssicilia.it

5. Attendi una email di conferma con il MTA
controfirmato e le istruzioni per organizzare la
spedizione

6. Attendi una email con il codice di trasporto per
tracciare la spedizione

7. Ricordati d'inviare il modulo di Gradimento del Cliente a

biobancadelmediterraneo@izssicilia.it

Catalogo Cerca  Centri di Referenza  Politica qualita ~ About &8English

Come conservare le tue risorse biologiche in biobanca

1. Redigi la sequente documentazione

a. Scheda di Sicurezza (esempio) utilizzando la linea
guida

b. Scheda di Utilizzo (esempio)

c. Certificato di Analisi che identifica prodotto,
provenienza, caratteristiche qualitative e
quantitative, metodo analitico utilizzato e firma del
responsabile (esempio).

2. Scarica e compila la Dichiarazione di non pericolosita

3. Scarica e compila la Scheda Accompagnamento Risorsa
Biologica

4. Invia tutti i documenti al seguente indirizzo email
biobancadelmediterraneo@izssicilia.it

5. Attendi una email di conferma con le istruzioni per la
preparazione e spedizione del materiale

6. Ricordati d'inviare il modulo di Gradimento del Cliente
fornitore a biobancadelmediterraneo@izssicilia.it




SCHEDA DI ACCOMPAGNAMENTO RISORSA BIOLOGICA

Anagrafe cliente

Provenienza risorsa biologica

Identificazione risorsa biologica

Richiesta di stoccaggio risorsa biologica

Controlli Stabilita/Qualita
N. fiale Master e Working
Quantita

T° di trasporto

T° di stoccaggio

DN N NI NN
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Bazerveato alle BEA

SCHEDA ACCOMPAGNAMENTO RISORSA BIOLOGICA

SEZIONE A — Riservata al Cliente

ANAGEAFICA CLIENTE

ENTE

DIPARTIMERTO / AREA /L ARODRATORIO f CEMNTRO DI REFERENZA

Telefonn Emanl

[ PROVENIENZA RISORSA BIOLOCICA

W* Tdentificamions Cod. Amiendal Armo
Stato Femone
Comume Provincia,
Attrvita di routine [] wota
Istrramions Pubbliche! Private I:I NOTA
Dhtta esterna I:I NOTA

[ IDENTIFICAZIONE FISORSA BIOLOCICA |

mscmomozocico [V 1 ][2 |

TIFO MATERTATF BIOLOGICD
Tassonomia: Ordine

Famiglia Subfmiglia‘'Genera
Specie Ceppo
Tassonomia specie ongine/ospite Materiale Biolopico
Matnee
Metode di identificarione Data
[ RICHIESTA DI STOCCAGCIO RISOESA BIOLOCICA ]
p— B

Conmrolli gualita esegudti

Dimia esecuzions

Penodicita Controlli Stabilita Diata Tempo di stoccagzio

N" Frale Phlier: sbopentis ariginals nrm catibitel I Flale {Wearkorg. sliquts codlile darivm el cegermie)
Lotto CraantitaFiala ul i rarions T itolo

Diata Preparazione Temperahua di trasporto C

|, Temperatura di stoccagsto nichiesta -20°C [; -80°C [, -196°C [

MoD. 1 PGS-BEMOZREV. 3 ALL 01
Paz 1012
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Si autonizza il conferunento della Risorsa Biologica
Si mviano or. etichette

Non 1 sutonzza il confenumento della Risorsa Beologxca
Motivani




SCHEDA DI SICUREZZA

SAFETY DATA SHEET

SECTION 1: SUBSTANCE IDENTITY AND COMPANY INFORMATION

1. Identificazione del materiale e del
laboratorio fornitore
societa

PRODUCT IDENTIFIER
TYPE: Microbal cultures (Frozen Suspension or Freezer Dried)
BIOSAFETY LEVEL: 1 or 2 or 3 (According to D.lgs 81/2008)

RELEVANT IDENTIFIED USES OF THE SUBSTANCE OR MIXTURE AND USES ADVISED AGAINST
For research use only.

SUPPLIER INFORMATION: Company Name and Address

FOR INFORMATION CALL: Tel. +3909 | xxxxxxx; Fax +39091xxxxxx; Cell. +3933 Sxxxxxxxx

SECTION 2: COMPOSITION/INFORMATION ON INGREDIENTS

2. Composizione/informazione sul
materiale

Frozen, frozen or growing cells shipped in bquid culture medium (a mixture of components that may include, but is not
Limited to: morgame salts, vitamins, amino acids, carbohydrates and other nutnents dissolved i water). Frozen crops
may also contam a 5% -10% cryoprotectant solution.

SECTION 3: HAZARDS IDENTIFICATION

3. Identificazione dei pericoli

This substance is not hazardous as defined by D.Lgs. 81/2008 however this product should be handled aceording to
good lab practices, with proper personal protective equipment, proper engineering controls and within the parameters of
the purchaser’s safety program.

HEALTH HAZARDS
This substance us not hazardous as defined by D.Lgs. 81/2008 conceérming the protection of health and safetv in the

workplace However, this product should be handled according to good lab practices, with proper personal protective
equipment. Be managed by qualified microbiologists using appropriate safety procedures and precautions.

CLASSIFICATION OF THE SUBSTANCE OR MIXTURE

HMIS rating: not applicable
NFPA rating: not applicable
Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16
December 2008,
Physical hazards: not classified
Health hazards: not classified
Environmental hazards: not classified

Classification according to Directive 67/548/EEC or 1999/45/EC
Not classified
Additional information: not applicable




6. Provvedimenti in caso di
dispersione accidentale

Skin absorption: may be harmful if sbsorbed through the skin.
Eye contact: may cause cye uritation.

Inhalation: may be harmful if inhaled. Matenial may be irmitating to mucous membrancs and upper respiratory tract.
Ingestion: may be harmful if swallowed.

Chronic: no information found.

SECTION 4: FIRST AID MEASURES

DESCRIPTION OF FIRST AID MEASURES

Skin contact
Eye contact
Inhalation
Ingestion

-

Immediately nnse with plenty of water following by washing wath soap and copious amount
of water and remove all contaminated clothing. Immediate medical attention is not required.
Rinse cautiously with copious amounts of water for several minutes. Remove contact lenses,
1if present and casy to do.

If person is unconscious seck emergency medical attention, if person is conscious remove 1o
fresh air and call a physician.

Not expect to present a significant ingestion hazard under anticipated conditions of normal
use of this material. Consult a physician if necessary.

Treat symptomatically and supportively.

Most important symptoms and effects, both acute and delayed: not applicable.
Indication of any immediate medical attention and special treatment needed: none.

SECTION 5: FIREFIGHTING MEASURES

FLAMMABILITY: Data not available

SUITABLE EXTINGUISHING MEDIA: Water spray, carbon dioxide, dry chemical powder, Halon (where
regulations permit), or appropnate foam.

FIREFIGHTING

PROTECTIVE EQUIPMENT: Wear scif-contained breathing apparatus and protective clothing to prevent inhalation,

SPECIFIC HAZARIXS): Responders should take into consideration the biohazard nisk associated with responding to
a fire in the area where the material may be stored or handled.

SECTION 6: ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

PERSONAL PRECAUTIONS, PROTECTIVE EQUIPMENT AND EMERGENCY PROCEDURES
Ensurc adequate ventilation. Always wear recommended Personal Protective Equipment. Use personal protection
equipment. See Section 8 for more detail.

ENVIRONMENTAL PRECAUTIONS

No special environmental precautions required.

METHODS AND MATERIAL FOR CONTAINMENT AND CLEANING UP
Soak up with incrt absorbent matenal,

REFERENCE TO OTHER SECTIONS

.

T e
L]

See Section 8 for more detail.




SCHEDA DI SICUREZZA

SECTION 7: HANDLING AND STORAGE

7. Manipolazione ed
immagazzinamento

PRECAUTIONS FOR SAFE HANDLING
Avoid contact with eyes, skin and clothing by using Personal Protective Equipment as required. No special handling
advices are necessary.

CONDITIONS FOR SAFE STORAGE, INCLUDING ANY INCOMPATIBILITIES
Keep in a dry, cool and well-ventilated place. Keep in properly labelled containers.
If frozen Suspension Store intact at -70°C; if the item is Freeze Dried Store at -20°C.

SPECIFIC END USE(S)
For research use only.

SECTION 8: EXPOSURE CONTROLS/PERSONAL PROTECTION

8. Protezione Personale/controllo
dell'esposizione

0. Proprieta fisiche e chimiche

CONTROL PARAMETERS

Exposure limits: Exposure limits contains no substances with occupational exposure limit
values.

Engineering measures Ensure adequate ventilation, especially in confined areas.

EXPOSURE CONTROLS

Personal protection equipment

Respiratory protection In case of msufficient ventilation wear respirators and components tested and

approved under appropnate government standards.

Hand protection Wear suitable gloves (material: compatible chemical-resistant gloves).
Eve protection Tight sealing safety goggles.

Skin and body protection Wear suitable protective clothing.

Hygiene measures Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

Environmental exposure controls
No special environmental precaution required.

SECTION 9: PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

Data not available

SECTION 10: STABILITY AND REACTIVITY

. N\

10. stabilita e reattivita

REACTIVITY
None known.

CHEMICAL STABILITY
Stable under normal conditions.

POSSIBILITY OF HAZARDOUS REACTIONS
Hazardous reaction has not been reported.

CONDITIONS TO AVOID
No information available.

INCOMPATIBLE MATERIALS

"




SCHEDA DI SICUREZZA

G 11. Informazioni tossicologiche

: 12. Informazioni ecologiche

13. Osservazioni sullo smaltimento

14. Informazioni sul trasporto

15. Informazioni sulla normativa

e g
)
SECTION 11: TOXICOLOGICAL INFORMATION
M are not and there are not report on their pathogenicity for laboratory operators.
Route of exposure
Eye Contact: Data not avanlable.
Skin Contact: Data not available
Skin Absorption: Data not available
Inhalation: Data not availabl
Ingestion: Data not available.
Parenteral Exp Data not labl,
Sensitization
Skin: Data not available
Respiratory: Data not available
Target Organ(s) or System(s): Data not available
Signs and Symptoms of Exposure
Skin and M Memb : Data not labl
Respiratory: Data not available
G Y Smal- Diats not Lokl
Toxicity Data: Data not available
Effects of Long Term
or Repeated Exposure: Data not available
Chronic Exp Ter Data not labl
Chronic Exp M Data not labl
Chronic Exposure-Reproductive Hazard: Data not avalable
SECTION 12: ECOLOGICAL INFORMATION I
No information available.
SECTION 13: Disposal considerations |

Waste treatment methods
The generation of waste should be ded or d wherever possible. Empty or liners may retain
some product d This land its ¢ must be d d of in according to approved disposal technique.
Disposal of this product, its sol or of any by-prod . shall wply with the rog of current legisl
I SECTION 14: TRANSPORT INFORMATION I

According to IATA/ADR/RIDVIMDG, the substance is not classified as dangerous in the meaning of transport

-gul; For further , please contact the supplicr.

I SECTION 15: REGULATORY INFORMATION

Safety, health i 1 regulations/legislation specific for the substance or mixture

Sub must be handled ding to D.P.R. 320/1954 and Reg. CE 4292016

Chemical safety assessment
No chemical safety assessment has been carned out

| SECTION 16: OTHER INFORMATION |

“The above information was acquired by diligent search and/or investigation and the
recommendations are based on prudent application of professional judgment. The information shall
not be taken as being all inclusive and is to be used only as a guide. All materials and mixtures may
present unknown hazards and should be used with caution. Since the supplier cannot control the
actual methods, volumes, or condition of use, the supplier shall not be held liable for any damages
or losses resulting from the handling or from contact with the product as described herein.

The information in this SDS does not constitute a warranty, expressed or implied, including any
implied warranty of merchantability or fitness for any particular purpose.™




SCHEDA DI UTILIZZO

RECOVERY PROCEDURE
For Bacterial Strain
Mycoplasma agalactiae

ESEMPIO

Please read this FIRST

Storage Temperature
- 80°C

Live Culture in Mycolpasma Broth
See Propagation Section

Biosafety Level

Ea N/A*

yccordang W [ dgs 812008
Handle a3 o potentially brohaessdous matersal
tender a1 least Biosadfery Level | comainment

Intended nse

This product is mtended for research use
only. It is not intended for any animal or
human therapeutic or diagnostic use

Citation product

If pse this product m a  sceniific
publication, it should be cited in the
manuscnpt in the  following  manner:

Depaosited Name: Mycoplasma agalactiae
Product Description: Bactenal strain
Growth Conditions:

Temperature: 37°C

Atmosphere: Broth and Plates 5-10% C0O2

Propagation Procedure

1. Before used, thaw the vial at room temperature. Follow instructions as suggested
for the cultunng of Mollicutes

a. Open the vial according to the enclosed instructions.

b. Using a sterile Pasteur, withdraw 0.5 ml from the vial containing the strain and transfer
into 4,5 ml of mycoplasma broth,

c. Aseptically transfer this aliquot back into the tube. Mix well

d. IF NECESSARY

Make serial dilutions by transferring 0.5 mL from the original tube to a tube containing 4.5
mL. Repeat process by transferring 0.5 mL from the second to a third tube, etc. Dilutions are

important, sot only for titration purposes, but also to keep culture in varying stages of
growth. Many strains will die out rapidly once acid or alkaline conditions are reached. It is

NRG-BBM Mycoplasma agal,
Entity/Company
Address

recn ded to prepare several dilutions from the initial tube as the eryoprotectant used in
the freezedrying process often inhibits growth.

Orwher compay warranty products are
guaranteed for 30 days from the date
of shipment, and this warranty is
valid only if the product is stored and
handled according o mformation
included in the product information
sheet.

It is suggested to handle the product
as so0n as possible after the arrival.

NOTE Repeated freezing and
thawing can decrease the quality of
the sample.

. Use an uninoculated tube of broth to serve as a negative control.

£ Plates may be inoculated to check colonial morphology. You can also spot each dilution on
the surface of plate (4 or more/plate) to determine the number of colonyforming units.
However, not all strainsd o well on solid medium.

g Incubate all twbes and plates under the recommended conditions and appropriate
temperature.  The time necessaryf or growth will vary from strain to strain. Growth on plates
generally requires additional incubation.

h. Depending on the mediom used, growth will be indicated by increased twrbidity, a color
change, or both,

2, This strain will start to show good wrbidity in the first few dilution wbes within 48t o 72
hours. Additional incubation may be required for growth on solid medium.

3. Subsequent fresh transfers will grow in 48-72 hours. The freeze drying process and
theeryoprotectant occasionally slows the growth rate of the initial eulture. Appropriate safety
procedures should always be used with this material

DISCLAIMER

The laboratory is not responsible for any loss or damage resulting from the use of this
pathogen. IF directions for use are not properly followed, the laboratory is not responsible for
poor viability or any other inconvenience of biological material sent.

— T T e—y— = = =



DICHIARAZIONE DI NON PERICOLOSITA

bio

ESEMPIO

DICHTARAZITONE DI NON PERICOLOSITA®
(Dichiarazione IATA/ADR)

Alla Biobanca del Mediterraneo
II'La sottoscritto/a
Matorail _ / / a
residentz a
in ViaPiazza nr.
in qualitd di

consapevole delle sanziomi penali richiamate dall*art. 76 del D.P R 28/122000 nr 443, in caso di dichiarazioni mendac:
e di formazione o uso di att falsi

DICHIARA

che la nsorsa biologica avente id.

Inwiata 1l

non & esplosiva, infiammabile, tossica, radioattiva, corrosiva, ossidante e, in ogni caso, non &
classificata come pericelosa in accordo con le normative IATA/ADR.

Data [ |

(TIMBE.O E FIFMA DEL MITTENTE)

DANGEROUS GOODS DECLARATION

(IATA/ADR Declaration)
To the Brocanca del Mediterraneo,
L the undersigned
birth in date _ /|
address towm
tutle,
aware of legal sanctions according to D. Lgs. 445 /2000 art. 76 in case of false declarations,
DECLARE
that the material nr dated

Iz not explosive, toxic, flammable, infections, radioactive, corrosive, oxidizing and in any case not
classified as danger according to IATA/ADE regulation,,

Date o

(Stamp and Signature)

= - e : " -




| CERTIFICATO DI ANALISI

Identificazione prodotto

Provenienza

Caratteristiche qualitative e
guantitative

Metodo analitico utilizzato

Firma del responsabile

CERTIFICATE OF ANALISIS

Product Name: Bacterial Strain of Mycoplasma agalactine
Lot Number: Myc 43/3.2016
Storage Conditions: - 80°C

Appearance: suspension in Broth

pH: N/A

Test/Method Specification Result

Viability* CFU =10{5) for 1.5 ml The stran 15 rewitalized from the
stored state within the required hme
and to an acceptable level.

Autentication** The standardized product aliquots are | The strain  shows charactenstic

moculated on media formulated for|bochemical and | or enzymatic
bacterium growth and examined for |[reactions. Conventional tests were
pure  growth after  appropriate | performed and the results were within

mncubation. the established hmits.
Bacterial/Fungal contaminatin
STERILITY TESTS
Blood agar plate No growth No growth
BHI (Brasan Heart Infusion) Broth No growth No growth
Sabouraud agar No growth No growth
TSB (trypticase Soy Broth) No growth No growth

* Passage 3 in Myvoplasma Broth for 4 days at 37°C with 10% CO2
#% Molecular Biology Identification Real-time PCR (RdP .....)

178 warrants that the material provided under this certificate is pure and has been manufactured, processed and
packaged in accordance with the quality systems regulation.

SIGNATURE
Title
Name and Lastname

_—
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istituto zooprofilattico sperimentale della sicilia

Come ordi

. Ricerca la risorsa biologica nel Catalogo
. Clicca sul codice della risorsa bxologica e scanca ka

. Attendi una email con il codice di trasporto per

. Ricordati d'inviare il modulo di Gradimenteo del Cliente a

_—

scheda tecnica aterial Transfer Aqreer ‘MW
Scarica e compila il Material Transier sureement .-1Tn\
Spedisci 1l MTA al seguente indirizzo
biobancadelmediterraneo@izssicilia.it

Attendi una email di conferma con il MTA
controfirmato e le istruzioni per organizzare la
spedizione

tracciare la spedizione

biobancadelmediterraneo@izssicilia.it

Catalogo Cerca  Centri di Referenza  Politica qualita  About EHEnglish

Come conservare le tue risorse biologiche in biobanca

1. Redigi la sequente documentazione:
a. Scheda di Sicurezza (esempio) utilizzando la linea
guida
b. Scheda di Utilizzo (esempio)
¢. Certificato di Analisi che identifica prodotto,
provenienza, caratteristiche qualitative e
quantitative, metodo analitico utilizzato e firma del
responsabile (esempio).
2. Scarica e compila la Dichiarazione di non pericolosita

Contratto che disciplina il trasferimento
della RB tra due organizzazioni

D AUCTIAI UNd €Al 01 COTIera con e isoziom per 8.+ oo o o
preparazione e spedizione del materiale

6. Ricordati d'inviare il modulo di Gradimento del Cliente
fornitore a biobancadelmediterrane

ilia.it

I A Italiano
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- Material Transfer Agreement (MTA)

Parte generale: Termini del Contratto

Finalita e responsabilita del richiedente

e

3 X b .
BIOBANCA DEL MEDITERRANEO mn :D
g A Isttuto Zooproftattico Spermentale della Sicila “A. Mirr™ ——y

Contratto di Trasferimento di Materiale (MTA)
(MATERIAL TRANSFER AGREEMENT)

La Biobanca del Mediterranco dell'istituto Zooprofilattico Sperimentale della Sicilia "A.
Mirri™, con sede legale in Palermo, via G. Marinuzzi, 3, Codice Fiscale e Partita IVA: 00112740824

o dal Dr. Salvatore Seminara, in qualtd di Commissario Straordinario, nato a Termini
Imerese (PA) Il 18 Ottobre 1948 (il Fomitore)

TRASFERISCE

il materiale & soggetio alle seguenti condizioni

1. Al fini del presente accordo si applicano le seguenti definizioni:
+ Fomitore: Biobanca del Mediterraneo delllstituto Zooprofiattico Sperimentale della
Sicilia "A. Mirr” (BBM):
« Richiedente: chi riceve la Risorsa biologica
* Cliente (Fornitore Scientifico): proorm della Risorsa biologica conferita in
Biobanca,

« Risorsa biologica: Materiale biologico (tessuti, cellule, organismi, microrganismi e
fluidi biologici, acidi nucleici) compieto dei relativi datiinformazioni;
o Servizi: attivith da svoigere.

2. Struttura del presente contratto
1. Nl presente documento $i compone di
« Contratto di Trasferimento di Materiale (MTA);
= Modulo di Richiesta, con | dati del Richiedente e la descrizione e la quantith della
Risorsa biclogica

3. Finalita del trasferimento
La BBM trasferisce al Richiedente la R b dicata nel Modulo di Richiesta. La
mwmmmmumewrmamama

4. Rosp abilith del Richied
1. Il Richiedente si impegna ad utilizzare a Risorsa biologica in conformita alle leggi nazionak
e internazionali applicabili, compresa quailsasi disposizione ¢ linea guida in materia di
salute e ricerca scientifica. In particolare, la Risorsa biologica con un rischio intrinseco per
Ia salute sard manipolata nel pieno rispetto delle specifiche norme e di tutte le precauzioni
necessarie.

MOD.: PGS-BBM 04 Rev.3 ALY
PAG. 124
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=) ] Garanzia e Compiti della BBM

Utilizzo della Risorsa Biologica

BIOBANCA DEL MEDITERRANEO .

R et LR

2. Il Richiedente dichiara:
- che Faccesso alla Risorsa biologica ¢ limitata al personale competente e qualifficalo per
gestirla in sicurezza;
- che adopererd la massima precauzione per minimizzare il rischio di danni a persone e
cose e di salvaguardare la Risorsa biologica da furto o uso improprio.
- che in nessun caso la Risorsa biologica verra utiizzata direttamente o indirettamente per

- di ‘-ogum-,- 4 per danni che potrebbero derivare dalluso, stoccaggio o

§. Garanzia della BBM
1. uBBMmdnhRmbmWeemuMadﬂM(Fm
conformemente

mmraummmmaﬂummmu(w)mwmbdﬂn
Risorsa biologica

1. In caso di mancata consegna della Risorsa biologica, il Richiedente deve inviare una
nolifica scritta alla BBM entro trenta (30) giomi dalla data di consegna concordata.

2. La BBM provvedera alla sostituzione della Risorsa biologica, risultata non idonea, a proprie

3. Inoltre, la BBM pud imporre ult dizioni sulla fornitura di una particolare
Risorsa biologica. In questo caso, hmmumuuwawm
€ condizioni aggiuntive.

4. La BBM non & responsabile di perdite o danni che i Richiedente pud provocare dalfutilizzo
errato deila Risorsa biologica.

5. La BBM non si assume alcuna responsabilita che luso della Risorsa biologica violl alcun
brevetto, marchio, o altri diritti di proprieta di un terzo.

6. Proprieta Risorsa Biologica
1. La BBM non & proprietaria delle Risorse biologiche stoccate; la proprieta é mantenuta dal
Cliente (Fornitore Scientifico) fino al trasferimento al Richiedente che ne acquisisce la

proprieta.
2. Eventual modifiche e'o impieghi della Risorsa biologica diversi dalla ricerca scientifica
dovranno essere concordati tra le parti Cliente (Fornitore Scientifico) e Richiedente.

7. Risultati della ricerca e pubblicazioni

1. Il Richiedente & libero di pubblicare lavori scientifici concementi | risultati della ricerca
scientifica svolta con la Risorsa bé ;

2. Ogni pubblicazione riferta alla Risorsa biclogica dovra ere la fonte della stessa
indicando Biobanca del Medit delllstituto Zooprofilattico Sperimentale della Sicila
“A. Mirri”, Palermo ed il numero di riferimento del catalogo (NRG-BBM) della Risorsa
biologica.

MOD : PGS-BBM 04 Rov.3 ALY
PAG.2a4
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Al sensi del presente Contratto il Richiedente non potra trasferire a terzi la Risorsa biologica.

9. Controversie
Tutte le controversie derivanti dal presente Contratto, anche in materia di interpretazione ed
esecuzione di questo Contratto, saranno trattate dal Tribunale di Palermo.

Firma del rappresentante legale
del richiedente e dell’1ZS-Sicilia

Biobanca del Medterraneo Il Rchiecente 4
Istituto Zooprofilattico Sperimentale 1l Rappresentante Legale
della Siclia “A. Mirri™
Il Rappresentante Legale E
(P @ COPrOm) O @ SOPROTE]
(Btro ¢ foma) (mOrO & trma) -
Data______ Data_______

Al sensi degh aricol 1341 and 1342 del Codice Civile ltaliano il Richiedenie dichiara
espressamente ¢i approvare gl articol del presente contratio.

Autorizzo i trattamento dei dati personali ai sensi del GDPR (Regolamento UE 2016/679) e del
D.Lgs. 10172018,

MOD: PGS-BBM 04 Rev.3 ALY
PAG.3a4




MODULO DI RICHIESTA
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Documentazione scaricabile dal Sito

Material Transfert Agreement

Scheda di sicurezza

l I del medutefraneo
Scheda utilizzo prodotto {

sttuto zo00r0  atico spenmentale cella sclhia

Certificato di analisi

Storage request

Customer satisfaction
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ISO 2001

isttuto zooprofiattico sperimentale cella sicilia

Software in dotazione BBM

* Sito WEB: www.bbmed.it

» City Form gestione della tracciabilita/rintracciabilita dei campioni e dei dati
associati

* Sintesy Eagle supervisione impianti

* |ESS: Controllo degli accessi — Sistema di sorveglianza — videosorveglianza —

Impianto antincendio
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City Form di Berenice International Group

* Back up dei dati su piattaforma Azure (SQL

Database, Virtual Machines) certificata
ISO/IEC 27001:2013 Information Security
Management Standards

* Flusso campioni in entrata

* Stoccaggio — garantisce tracciabilita e
rintraciabilita della Risorsa Biologica

* Flusso Risorse biologiche in uscita

e Flusso Dati associati

Caratteristiche
Comunea ad alcune biobanche 11.ZZ.SS.

Connesso a www.bbmed.it

Facile utilizzo?

C ON bicbanc

AN

sae
© Modulo: VIAUSES FORM

ENTRY FORM HEADER

Entry Form
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ISO 9001
isttuto zooprefilattico sperimentale della sicilia

Software in dotazione BBM

* Sito WEB: www.bbmed.it

» City Form gestione della tracciabilita/rintracciabilita dei campioni e dei dati
associati

* Sintesy Eagle supervisione impianti

* |ESS: Controllo degli accessi — Sistema di sorveglianza — videosorveglianza —

Impianto antincendio
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LIVELLO 3 Area per la conservazuone dei campionia temperatura controllata
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(Cf arico sgormetae celascha ISO 2001

Eagle.Cryo SINTESY (Dispositivo Medico)

Condizioni ambientali: temperatura, umidita

Monitoraggio in continuo dei parametri di esercizio delle attrezzature:
- temperature
- pressione
- livello azoto liquido

Gestione allarmi con segnalazione specifica della tipologia di non conformita:
- Attivazione immissione ed estrazione forzata di aria in caso di sotto-ossigenazione
- Allarme acustico/visivo interno e sirena esterna;
- Attivazione del “combinatore telefonico” (reperibilita ditte manutenzione impianti h 24)

Gestione Ispezioni

Back up dei dati su server interno e Cloud

F
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Gestione del datl
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Archivio Dati Archivio Allarmi
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Archivio Ispezioni Archivio Eventi

—

Archivio LogIn LogOut
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IS0 9001
isttuto zooprefilattico sperimentale gella sicilia

Software in dotazione BBM

* Sito WEB: www.bbmed.it

» City Form gestione della tracciabilita/rintracciabilita dei campioni e dei dati
associati

* Sintesy Eagle supervisione impianti

* |ESS: Controllo degli accessi — Sistema di sorveglianza — videosorveglianza —

Impianto antincendio




