PRODUKTBLAD @ P1.O77

MicreBielegics®

EZ-FPC™-mikroorganismer

EZ-FPC™ Microorganism-preparat tillhandahaller analyserade experiment for
bade kvalitativa och kvantitativa testmetoder for livsmedelssakerhet och -
kvalitet.

AVSEDD ANVANDNING

EZ-FPC™-mikroorganismer ar frystorkade mikroroganismpreparat i en k&nd concentration for anvandning i
industrilaboratorier.

Tillampningarna for dessa mikroorganismpreparat omfattar ett kvalitetskontrollexperiment for att méata och
tillhandahalla dokumentation om att kvalitativa och/eller kvantitativa testmetoder har prestanda som ligger inom
forvantade toleransintervall.

Dessa mikroorganismpreparat kan spéras till American Type Culture Collection (ATCC®) eller andra tillforlitliga
referenskultursamlingar.

SAMMANFATTNING OCH HISTORIK

Mikroorganismer kan medféra ett allvarligt hot om sjukdomar i livsmedel eller ge ett matvarde pa livsmedelskvalitet.
Metoderna som anvands vid detektering eller antalsrakning av dessa mikroorganismer maste visa formaga att kunna
aterstalla laga koncentrationer eller ge antalsrakning av malmikroorganismpopulationer pa ett systematiskt och
reproducerbart satt.

De testresultat som genereras med dessa frystorkade mikroorganismpreparat bidrar med véardefulla data for att
dokumentera prestanda hos dessa testmetoder.

Anvands EZ-FPC™ Microorganisms elimineras den arbetskrdvande uppgiften att bereda flera spadningar for att
fa experiment med 1ag koncentration eller ett rakningsintervall.

Med denna teknik kan testlaboratoriet lagga ett piller i berikad buljong eller priméart spadningsmedel och fortsatta
med foljande procedursteg.

PRINCIP

EZ-FPC™ Microorganisms &r baserad p& en frystorkningsmetod som Yamai et.al. redogjort for, dar ett
uppslamningsmedium som bestar av gelatin, skummjolk, askorbinsyra, dextros och trakol anvands. Gelatinet fungerar
som en transportor for mikroorganismerna. Skummijolk, askorbinsyra och dextros skyddar mikroorganismerna genom att
de bevarar cellvdggarna i oskadat skick under frystorkningen och lagringen. Trakolet & med for att neutralisera
eventuella giftiga substanser som bildas under frystorkningsprocessen.

En foéretagsintern teknik anvands for den tillverkningsprocess som ger en frystorkad mikroorganismpopulation vid
bestamd koncentration.

BESTANDSDELAR
Det frystorkade preparatet bestar av foljande:
e En analyserad mikroorganismpopulation

Gelatin

Skummijélk

Askorbinsyra

Dextros

Trakol

SPECIFIKATIONER OCH PRESTANDA
Varje EZ-FPC™ Microorganism har férpackats som en sats. Varje sats bestar av:
e en (1) flaska med tio (10) piller av en frystorkad stam
e utférliga anvisningar
e analysintyg

EZ-FPC™mikroorgaismpreparat ar antingen kvalitativa eller kvantitativa.

Kvalitativa processkontroller ar avsedda for text av narvaro/franvaro och har en garanterad koncentration av
100 CFuU till 999 CFU per piller

Kvantitativa processkontroller &r avsedda for testmetoder dar antalsrakning erfordras och har en garanterad
koncentration av 1 000 CFU till 9 999 CFU per piller
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Dokumentation for kvalitetsdokumentation omfattar bland annat ett analysintyg som anger:
mikroorganismens identitet
mikroorganismens sparbarhet till en referenskultur
mikroorganismpreparatet har tagits bort fyra (4) ganger fran referenskulturen och
medelanalysvardet fér mikroorganismpreparatet.

FORSIKTIGHETSMATT OCH BEGRANSNINGAR
Dessa produkter &r endast avsedda for anvandning in-vitro. Dessa enheter och den efterfdljande tillvéxten av dessa
mikroorganismer pa kulturmedia betraktas som biologiskt riskavfall. Dessa enheter innehaller livsdugliga
mikroorganismer som under vissa omstandigheter kan alstra sjukdomar. Riktiga metoder maste anvandas for att
undvika exponering och kontakt med véaxande mikroorganismer.
e Det mikrobiologiska laboratoriet maste vara utrustat och ha lokaler som klarar att ta emot, bearbeta, underhalla,
lagra och ta hand om biologiskt riskavfall.
e Det mikrobiologiska laboratoriets personal som anvander dessa enheter maste vara utbildad, ha erfarenhet av
och visa fardighet i att bearbeta, underhalla, lagra och ta hand om biologiskt riskavfall.
e Myndigheterna och lagstiftningen reglerar hanteringen av biologiskt riskavfall. Varje laboratorium maste vara
medvetet om och rétta sig efter det korrekta sattet att ta hand om biologiskt riskavfall.

LAGRING OCH UTGANGSTID
Lagra EZ-FPC™ Microorganisms vid 2°C till 8°C i den ursprungliga, forseglade flaskan. Under forutsattning att

preparatet med frystorkade mikroorganismer lagras enligt anvisningarna behaller det sina specifikationer och prestanda
inom de angivna granserna fram till det utgadngsdatum som anges pa enhetens etikett.

EZ-FPC™ Microorganisms ska inte anvandas om:

e de lagrats felaktigt.

e om det finns tecken pé att preparatet utsatts for htg varme eller mycket fukt.

e om utgdngsdatum har passerats.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE INGAR | LEVERANSEN
e Steril tAng eller pincett kravs for att ta ut ett separat piller och lagga det i berikningsbuljong eller priméar
spadningsvatska.
e | enlighet med varje separat laboratoriums gangse arbetsrutiner maste berikningsbuljonger, spadningsvétskor
och nodvandigt testmaterial for kvalitativa och/eller kvantitativa testmetoder tillhandahallas.

PRODUKTGARANTI
e Dessa produkter garanteras uppfylla de specifikationer och prestanda som ar tryckta och illustrerade pa
produktblad, i instruktioner och stddlitteratur.
e  Garantin, uttrycklig eller underforstadd, begransas om:
- de metoder som tilldmpas i laboratoriet strider mot de tryckta och illustrerade anvisningarna och
instruktionerna.
- om produkterna anvands till andra tillampningar &n den avsedda anvandning som anges pa produktblad, i
instruktioner och stodlitteratur.

BRUKSANVISNING

Anvandning av EZ-FPC™ Microorganisms rekommenderas for regelbundet bruk for att ge matvarden och
stéddokumentation som visar att en procedur och/eller enhet fortsatter att arbeta inom forvantat toleransintervall. | detta
sammanhang utfors experimentet UTAN livsmedelsprovmatris. (Under “Tekniska kommentarer” anges verifikations- och
valideringsprotokoll).

1. Ta ut flaskan med frystorkade piller fran kylen (2° C till 8° C) och véanta tills ej 6ppnad flaska intagit jamvikt vid
rumstemperatur.
2. Anvand en steril tang for att ta ut ETT (1) piller och lagg det i en volym med berikningsbuljong eller
spadningsvatska enligt laboratoriets gangse arbetsrutiner. Det ar vasentligt att berikningsbuljongen eller
spadningsvatskan MASTE vara FORVARMD till 34 °C till 38 °C.
3. Slut omedelbart flaskan och stall tillbaka aterstdende frystorkade piller i kyl (2° C till 8 ° C).
4.  Hydratisering och inkubation
= Kvalitativ processkontroll
Inkubera den inokulerade berikningsbuljongen enligt laboratoriets gangse arbetsrutiner. Minst en gang
under inkubationen av berikningsbuljongen (d.v.s. efter 30 minuters inkubation) ska kolven réras om for
att fa en jamn fordelning av hydratiserad mikroorganismpopulation.

= Kvantitativ processkontroll
Inkubera den inokulerade spadningsvétskan vid 34 °C till 38 °C i trettio (30) minuter. Efter inkubationen
ska den inokulerade spadningsvatskan réras om ordentligt.
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5.

6.

Fortsatt med den fullstdndiga kvalitativa eller kvantitativa testproceduren enligt laboratoriets gangse
arbetsrutiner.
Nar proceduren &ar klar ska testresultaten registreras for att ge prestandadokumentation.

TEKNISKA KOMMENTARER

A.

Analysvérde

Analysvardet for varje frystorkat preparat ar av kand och av godtagbar kvantitet och kvalitet. S& snart som
dessa preparat behandlats kan analysvardet paverkas av testmetoden, hantering, spadningar, 6verforingar,
berikning, selektiva media, inkubation, analytikerns fardighet, plattantal jamfort med MPN, tolkning,
berakningar, CFU/gram jamfort med CFU/ml, etc. Laboratorier maste vara medvetna om denna paverkan.

Om testmetod eller analytikerns fardighet har en inverkan pa testresultatet ska inte det frystorkade preparatet
granskas. Istéllet utfor det frystorkade preparatet avsedd funktion och test eller analyser maste granskas och
korrigeras.

Kvalifikationsstudier
EZ-FPC™-mikroorganismer kan anvandas till for- och efterkvalifikationsstudier for att bestdmma om ett
livsmedelprov har en hammande paverkan pa aterstallning av potentiella patogener i livsmedel.

1. Forkvalifikation

a) Anvand ett piller av EZ-FPC™ Microorganism som seed i livsmedelsprovet och fortsatt omedelbart
med berikningssteget.

b) Anvand ett andra piller av samma EZ-FPC™ Microorganism for direkt-seed i berikningsbuljongen
utan livsmedelsprov.

C) Med lampliga intervall kan plattantal mata vilken, om ndgon, hammande inverkan som olika
livsmedelsprov kan ha p& aterstalining och detektering av malmikroorganismen.

2. Omkvalifikation

Efter gynnsamma testresultat under forkvalifikationsstudierna kan, med lampliga intervall, ett piller av

EZ-FPC™ Microorganism anvandas for att sd i specificerat livsmedelsprov for att dokumentera

systematiska och reproducerbara testresultat.

Verifikation och validering

1. Kvalitativ analys

For automatisk utrustning for férekomst/ej forekomst eller detekteringsenheter kréavs normalt flera
tiopotenser av tillvaxt for att ‘utlésa’ ett positivt testresultat. Ett protokoll som liknar “Kvalifikationsstudier”
kan anvandas for att verifiera eller validera utrustningens eller enhetens formaga att detektera laga
koncentrationer av malmikroorganismer.

Forutom positiva eller negativa detekteringstestresultat kan tiden som kravs for detektering av
berikningsbuljong med seed och MED livsmedelsprov, jamfért med berikningsbuljong med seed och
UTAN livsmedelsprov ge vardefull provmatrisvalidering.

2.  Kvantitativ analys
For automatisk antalsrdkningsutrustning krdvs normalt detektering av @mnesomsattningsprodukter,
konduktivitet eller impedans som funktion av tid for att generera antalsrakningsresultat. Ett protokoll som
liknar “Kvalifikationsstudier” kan anvandas for att verifiera, eller validera, om automatisk utrustning kan
rakna populationen hos en malmikroorganism. Antalsrakning for spadningsvéatska med seed och MED
livsmedelsprov jamfort med spadningsvétska med seed och UTAN livsmedelsprov kan ge véardefull
validering av provmatris.
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FELSOKNINGSGUIDE

EZ-FPC™ Microorganism-preparat ar foremal fér en validerad analysprocedur innan de ges ut fran

kvalitetskontroll for att garantera att varje parti uppfyller produktspecifikationerna. Det finns tva kategorier EZ-FPC™-
mikroorganismer, kvalitativa och kvantitativa. Kvalitativa mikroorganismpreparat ar pa 102, vilket innebar att det finns 100
till 999 CFU per piller. Kvantitativa mikroorganismpreparat ar pa 10°, vilket innebar att det finns 1 000 till 9 999 CFU per
piller. Om resultat utanfor det specificerade intervallet for produkten observeras ska féljande betraktas som mdjliga
orsaker. Litteraturreferenserna i det har avsnittet finns tillgangliga pa var webbplats www.microbiologics.com och i var
tekniska handbok. Om du vill begéra en kopia av var tekniska handbok ringer du oss pa 1-800-599-BUGS(2847) eller
skickar ett e-postmeddelande till info@mbl2000.com.

PROBLEM MOJLIG ORSAK REKOMMENDATIONER
LAG ATERHAMTNING |1) Anvéandning av olampliga Alla medier stdder inte tillvaxt av alla mikroorganismer.
eller INGEN eller selektiva medier Kontrollera med medietillverkaren om det finns ndgon
ATERHAMTNING osakerhet om mediet stoder eller inte stoder tillvaxt av

mikroorganismen Anvandning av ett selektivt medium kan
hindra aterhamtning av mikroorganismen. Mer information
finns i TIB.134 om anvandning av selektiva media.

2) Felaktig inkubationstid, Noédvandiga inkubationsperioder, temperaturer och
temperatur eller atmosfar atmosfariska forhallanden &r inte lika for alla
mikroorganismer. Information finns i TIB.081 for de
rekommenderade tillvaxtkraven for varje organism.
Kontrollera ven att inkubatortermometrar visar ratt.

3) Felaktig lagring av flaskan EZ-FPC™-mikroorganismer méste lagras vid 2° C till 8° C i sina
originalflaskor. Torkade paket far inte tas bort. Flaskan
maste fa komma i jamvikt med rumstemperatur innan den
Oppnas. Om kalla flaskor 6ppnas kan kondens bildas i
flaskorna. Kombinationen av fukt och syrgas kan producera
toxiska fria radikaler som kan reducera aterhamtningen av
frystorkade mikroorganismer.

4) Hamning av en livsmedels-  |Anvandning av en livsmedelsmatris kan introducera hdmning
matris eller toxiska egenskaper. Mer information finns i TIB.172.

Om ingen av ovanstaende situationer &r applicerbar och &terhamtning fortfarande ligger utanfor det kravda intervallet for
produkten kontaktar du var tekniska serviceavdelning pa 1-800-599-BUGS(2847) eller skickar e-post till
indprdts@mbl2000.com fér ytterligare hjélp.

P1.077 REVISION 2007.0CT.01 Svenska Sid. 4 av 6



PRODUKTBLAD @ P1.O77

GRUNDLIG RENGORING FOR UNDANROJANDE AV BIOLOGISKT RISKAVFALL
Om enheten av misstag skulle lacka, innehallet spillas ut eller om det skulle forekomma tillvaxt av mikroorganismer
pa agarmediet i efterhand ger foljande information en Gversikt Gver material och metoder som underlattar det grundliga
undanrojandet av det biologiska riskavfallet pa ett sakert satt.
1. Materialsdkerhetsdatablad (MSDS)
e Det maste finnas en parm med alla materialsakerhetsdatablad (MSDS) for biologiskt riskavfall.
e Parmen med materialsakerhetsdatablad (MSDS) maste vara tillganglig for alla anstallda.
e Alla anstéllda maste fa reda pa placeringen av parmarna med materialsékerhetsdatabladen (MSDS).

2. Uppsamlingssats for biologiskt riskavfall
Uppsamlingssatser for biologiskt riskavfall kan erhéllas frdn kommersiella kallor eller tillverkas av foljande
material.
e En flaska med en liter bakteriedédande vattenlésning.

Ett par latexhandskar och/eller latexfria handskar av engangstyp

En pincett

En pase med tillslutning for biologiskt riskavfall

Ett bunt eller rulle med pappershanddukar.

3. Forfarande
e Underratta ALLA personer som arbetar i omedelbar narhet av incidentomradet.
e Lamna INTE omradet obevakat (sdvida inte du ar den enda personen i omradet). Utse en annan anstélld
som skall bevaka incidentomradet och dirigera all trafik bort fran incidentomradet.
e Nar alla anstéllda i det narliggande omradet underrattats skall du hamta uppsamlingssatsen for biologiskt
riskavfall och sedan atervanda till omradet OMEDELBART.
e Ta pa engangshandskarna.
e Ta upp sd mycket material som mgjligt med pincetten och placera noggrant materialet i pasen for
biologiskt riskavfall.
e  BI6t ner det férorenade omradet med bakteriedddande l6sning.
Hall det férorenade omradet fuktigt med den bakteriedédande I6sningen under sa lang tid som anges pa
férpackningen till den bakteriedédande l6sning som anvands.
Torka av omradet med pappershanddukar.
Placera alla anvanda pappershanddukar i pasen for biologiskt riskavfall.
Efter rengdringen skall handskarna tas av forsiktigt och placeras i pasen for biologiskt riskavfall.
Tillslut pasen for biologiskt riskavfall.
Ta hand om pasen for biologiskt riskavfall enligt bestammelserna.

NYCKELSYMBOLER
Satskod (parti)

@‘ Biologiska faror
Biologiska risker

Katalognummer

AN Varning! Se medféljande dokument

Forsiktighet! Se bruksanvisning

M Tillverkare

/#/ Temperaturgrans

E Anvand av
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KVALITETSKONTROLL
Denna produkt utvecklas, tillverkas och distribueras:
e i Overensstammelse med villkoren i FDA: Quality System Regulation (QSR), 21CFR del 820,
e | Overensstammelse med villkoren i ISO 9001:2001.

Kvalitetskontrollfunktionerna kan omfatta, men begrénsas inte till:
renhet och tillvéxtegenskaper.
morfologiska egenskaper
biokemisk aktivitet
medelanalysvéarde
mikroorganismpreparatets identitet och sparbarhet till en referenskultur
antalet 6verforingar som gjorts av mikroorganismpreparatet fran referenskulturen

Beslut att utfora ytterligare kvalitetskontrollatgarder ar pa varje laboratoriums eget ansvar.

REFERENSER
Foljande referenser aberopar grunderna for den frystorkningsmetod som anvands till dessa mikroorganismpreparat.

1. Y.Obara, S. Yamai, T. Nikkawa, Y. Shimoda och Y. Miyamoto. 1981. J. Clin. Microbiol. 14:61-66.

Valet av kontrollmikroorganismpreparat utgér endast en ndédvandig del av det totala programmet fér forfaranden
och metoder for kvalitetskontroll. Hanvisningar till riktlinjerna for respektive laboratoriums tillampningar ar avgérande.
Nagra exempel:

1. FDA Bacteriological Analytical Manual Online.
2. Compendium of Methods for the Microbiological Examination of Food, 4" Edition. 2001
3. Standard Methods for the Examination of Dairy Products, 16" Edition.

WEBBPLATS
Besok var webbplats for aktuell teknisk information och tillgang till produkter.

www.microbiologics.com

TACK TILL PERSONER OCH INSTITUTIONER SOM BIDRAGIT

u MicroBioLogics, Inc

217 Osseo Avenue North
St. Cloud, MN 56303 USA
Tfn. 320 253 1640

Fax. 320 253 6250

E-post: info@mbl2000.com

ATCC Licensed )
Derivative
*
Licensed Derivative fran ATCC,
Licensed Derivative méarke fran ATCC och
katalogmarken fran ATCC ar varuméarken som tillhor ATCC.
MicroBioLogics, Inc. innehar licens att anvdnda dessa

varumarken och att sélja produkter deriverade fran
ATCC®-kulturer.
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