INSTRUCCIONES DE USO

v/
Microorganismos Epower™

USO PREVISTO

Los microorganismos Epower™ son preparados de microorganismos liofilizados y cuantitativos

para su uso en laboratorios industriales con fines de control de calidad. Se puede emplear un Unico
microorganismo Epower™ en un estudio de estimulacion individual de microorganismos o se pueden
combinar y emplear varios microorganismos Epower™ en un estudio de estimulacién de poblacion
de microorganismos mixta. Estas preparaciones de microorganismos pueden localizarse en la
American Type Culture Collection (ATCC®) u otras colecciones de cultivos de referencia auténticas.

COMPONENTES DE LA FORMULA

La preparacion liofilizada consta de una poblacién enumerada de microorganismos, leche desnatada
(bovina, origen EE. UU.), carbohidrato, gelatina (porcina, origen EE. UU. o Canada), acido ascorbico

y carbon vegetal. La gelatina sirve como portador del microorganismo. La leche desnatada, el 4cido
ascorbico y un carbohidrato protegen al microorganismo al preservar la integridad de la pared celular
durante la liofilizacion y el almacenamiento. El carbdn vegetal se incluye para neutralizar cualquier
sustancia téxica formada durante el proceso de liofilizacion.

Los microorganismos Epower™ cumplen con el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 ya que han
alcanzado el punto final en la cadena de fabricacion y ya no estan sujetos a los requisitos del Reglamento
(CE) n.° 1069/2009. Los productos se consideran productos derivados segun el articulo 36 del Reglamento
(CE) n.° 1069/2009 y no representan ningun riesgo significativo para la salud publica o animal.

ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

Los microorganismos Epower vienen envasados en forma de kit. Cada kit consta de:

* 1 vial que contiene 10 microesferas liofilizadas de una cepa de microorganismo individual

* Instrucciones de uso
Los microorganismos Epower estan disponibles en una variedad de concentraciones de estimulacion.
Estas concentraciones se identifican por el cédigo que aparece al final del nimero de catalogo.
Por ejemplo:
El nimero de catalogo 0392E3 identifica una concentracion de estimulacion de 10® UFC por microesfera.
Esto significa que cada microesfera E3 contendra entre 1000 y 9999 UFC.

Jom - d

El niumero de catalogo 0392E6 identifica una concentracion de estimulacion de 108 UFC por microesfera.
Esto significa que cada microesfera E6 contendra entre 1 000 000 y 9 999 999 UFC.

Ejemplos de concentracion (UFC/ml) en el volumen de liquido hidratante especificado

Concentracion

de microesferas 1 ml 10 mi 100 ml
E2 100 — 999 10-99 1-9
E3 1000 — 9999 100 — 999 10 -99
E4 10 000 — 99 999 1000 — 9999 100 — 999
E6 1 000 000 — 9 999 999 100 000 — 999 999 10 000 — 99 999
E7 10 000 000 — 99 999 999 1 000 000 — 9 999 999 100 000 — 999 999
E8 100 000 000 —999 999 999 ' 10 000 000 — 99 999 999 1 000 000 — 9 999 999
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La documentacion de control de calidad incluye, entre otros, un Certificado de analisis en linea que indique:
* La identidad del microorganismo
® La trazabilidad del microorganismo a un cultivo de referencia
* Que la preparacion del microorganismo sea < 3 pasajes del cultivo de referencia
* El valor medio del ensayo para la preparacion de microorganismos

En el boletin de informacion técnica sobre los requisitos de crecimiento recomendados (TIB.081) de Microbiologics se
enumeran los medios recomendados y los requisitos de incubacién para las cepas. Este TIB y otras publicaciones estan

disponibles en nuestro sitio web.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire el vial que contiene las microesferas del almacenamiento refrigerado y deje que se equilibre a temperatura
ambiente (unos 30 minutos).

2. Antes de su uso, caliente el liquido hidratante y el liquido de diluciéon a 34 °C-38 °C. Se recomienda utilizar la solucion
tamponada con fosfato estéril de pH 7,2 para la hidratacién de la preparacion liofilizada.

3. Con una pinza estéril, transfiera la(s) microesfera(s) del microorganismo al liquido hidratante. No retire el desecante del
vial. Inmediatamente vuelva a tapar el vial y devuélvalo al almacenamiento refrigerado (2 °C a 8 °C).

4. Coloque la suspensién de microorganismos en una incubadora entre 34 °C y 38 °C durante 30 minutos para garantizar
una hidratacion completa.

5. Inmediatamente después de la incubacion, agite el material hidratado hasta que la suspension hidratada sea
homogénea. Las particulas de carbon vegetal, que pueden ser visibles en la suspension hidratada, no comprometen al
microorganismo de estimulacion.

6. Continuie con el procedimiento de estimulacion de acuerdo con el protocolo del laboratorio. La estimulacion debe
completarse en un plazo de 30 minutos después del proceso de hidratacion para evitar un cambio en la concentracion

de la suspensioén de estimulacion.

PRECAUCIONES Y LIMITACIONES

* No apto para uso clinico.

* No apto para consumo humano, animal o de mascotas.

* Los microorganismos Epower™ no contienen ninguna sustancia peligrosa incluida en la directiva 67/548/CEE o en el
reglamento 1272/2008/CE.

® Consulte la FDS (ficha de datos de seguridad) para obtener informacion mas detallada. La FDS se puede encontrar en
nuestro sitio web www.microbiologics.com o comunicandose con la asistencia técnica al 1.320.229.7045.

* Estos productos, y el crecimiento de estos microorganismos, se consideran material de riesgo bioldgico.

* Estos productos contienen microorganismos viables que pueden producir enfermedades. Se deben emplear técnicas
apropiadas para evitar la exposicion a cualquier proliferacion de microorganismos, asi como el contacto con estos.

* El laboratorio de microbiologia debe estar equipado y contar con las instalaciones para recibir, procesar, mantener,
almacenar y eliminar material de riesgo biolégico.

* Solo personal de laboratorio formado debe utilizar estos productos.

® Las agencias y los estatutos regulan la eliminacion de todos los materiales de riesgo bioldgico. Cada laboratorio debe
conocer y cumplir con las reglas de eliminacion adecuada de materiales de riesgo bioldgico.

* Los microorganismos Epower™ no estan fabricados con latex de caucho natural.

NOTAS TECNICAS

Valor medio del ensayo

* El valor medio del ensayo obtenido en Microbiologics® se calculd utilizando métodos estadisticos probados. Como parte
del procedimiento de control de calidad de Microbiologics, las microesferas de cada lote de microorganismos Epower™
se hidratan en liquido hidratante de Microbiologics. Los recuentos de colonias replicadas se realizan en medios de
agar no selectivos, y se recuentan utilizando un dispositivo automatico de recuento de colonias. Los resultados pueden
variar del valor medio asociado debido a los diferentes materiales, condiciones de crecimiento y métodos utilizados.

* La variabilidad del liquido hidratante, el muestreo, las diferentes técnicas de recuento de colonias, las condiciones de incubacion
y el uso de medios de agar selectivos pueden producir recuentos de colonias que varian del valor medio indicado del ensayo.
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Vida util y estabilidad
* La exposicion al calor, la humedad y el oxigeno puede afectar negativamente la estabilidad del microorganismo.
La reproducibilidad y la estabilidad se basan en el almacenamiento adecuado de las microesferas liofilizadas
en el vial original que contiene el desecante.
* La hidratacion activa la respiracion y la actividad metabdlica del microorganismo liofilizado. En ausencia de requisitos
de crecimiento fundamentales (es decir, nutrientes y condiciones de incubacion), la estabilidad de la poblacion de
microorganismos puede verse afectada.

Estimulacién de analitos

¢ Si la aplicacion requiere una muestra de alimentos, no agregue la muestra de alimentos a la suspension hidratada
hasta inmediatamente antes del procesamiento y la prueba.

* La posible exposicion de la humedad y el oxigeno en la muestra de alimentos puede tener una profunda influencia en
la estabilidad de los microorganismos.

* Las muestras de alimentos también pueden introducir propiedades inhibidoras o toxicas que influyen negativamente en
la recuperacion de las poblaciones de microorganismos.

* Una muestra de alimentos también puede introducir una poblacién intrinseca de microorganismos que puede producir
una influencia inhibidora o tdxica en los restantes microorganismos de la poblacién.

Hidratacion
® Los microorganismos liofilizados deben hidratarse para lograr su viabilidad. Las propiedades intrinsecas de los liquidos
hidratantes pueden influir en la recuperacion y en los valores del ensayo previstos.
* La gelatina, que se licua al calentarse, proporciona la estructura de la microesfera liofilizada. Para licuar la gelatina
y garantizar una hidratacion completa y una suspensién uniforme de la poblacién de microorganismos, siga las
instrucciones de uso.

ALMACENAMIENTO Y VENCIMIENTO

Almacene los microorganismos Epower™ entre 2 °C y 8 °C en el vial original sellado. Si se almacena segun las
instrucciones, la preparacion de microorganismos liofilizados conservara sus especificaciones y funcionara dentro de los
limites establecidos hasta la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del producto.

Los microorganismos Epower™ no deben utilizarse si:
® Se almacenan incorrectamente.
® Hay indicios de exposicion excesiva al calor o a la humedad.
* La fecha de vencimiento ha pasado.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

* Pinzas estériles o pincitas: se utilizan para extraer una microesfera individual y colocarla en el liquido de dilucion
primaria.

* Caldos de enriquecimiento, liquidos de dilucion y materiales de prueba necesarios: se utilizan para métodos de
ensayo cualitativos o cuantitativos de acuerdo con el procedimiento operativo estandar de cada laboratorio.

CLAVE DE SIMBOLOS

Consulte las etiquetas de los productos

LOT Cédigo de lote (serie) para conocer los simbolos aplicables.

REF Numero de catélogo Limitacion de temperatura

\“, Riesgos bioldgicos “ Fabricante
y
(]

Precaucion: consulte los documentos adjuntos. -
Fecha de vencimiento

Atencidén: consulte las instrucciones de uso.

* Consulte las etiquetas de los productos para conocer los simbolos aplicables.
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GARANTIA DEL PRODUCTO

Esta garantizado que estos productos cumplen las especificaciones y el rendimiento impresos e ilustrados en los
prospectos, la bibliografia de respaldo y las instrucciones del producto. La garantia, expresa o implicita, esta limitada
cuando:

* Los procedimientos empleados en el laboratorio son contrarios a las instrucciones impresas e ilustradas.
* Los productos se emplean para aplicaciones distintas del uso previsto citado en los prospectos, la bibliografia de
respaldo y las instrucciones del producto.

Si el cultivo resucitado esta congelado, Microbiologics no puede garantizar las caracteristicas declaradas del producto.

SITIO WEB

Visite nuestro sitio web, www.microbiologics.com, para obtener informacion técnica actualizada, disponibilidad de produc-
tos, limpieza en caso de riesgo bioldgico, requisitos de crecimiento y certificados de analisis.

RECONOCIMIENTOS
Microbiologics, Inc. Asistencia técnica
200 Cooper Avenue North Tel.: +1 320.229.7045
St. Cloud, MN 56303 USA Llamada gratuita en EE. UU.: +1 866.286.6691
www.microbiologics.com Correo electrénico: techsupport@microbiologics.com

Servicio al cliente

Tel.: +1 320.253.7400

Llamada gratuita en EE. UU.: +1 800.599.2847
Correo electronico: info@microbiologics.com

Se pueden obtener copias adicionales del prospecto del producto en www.microbiologics.com o por correo electrénico

info@microbiologics.com

ATCC Licensed * Busque el ATCC Licensed Derivative® Emblem para todos los productos derivados de los cultivos de ATCC® . EI ATCC Licensed
Derivative Derivative Emblem, la ATCC Licenses Derivative Word Mark y las ATCC Catalog Marks son marcas comerciales de ATCC.
Microbiologics, Inc. tiene licencia para usar estas marcas comerciales y vender productos derivados de los cultivos de ATCC® .
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INSTRUCCIONES ILUSTRADAS

Los kits de microorganismos Epower™ incluyen 1 vial de un Unico microorganismo enumerado (10 microesferas
liofilizadas por vial) e instrucciones de uso. Si utiliza el método de filtracion por membrana para el analisis del agua,
consulte las instrucciones ilustradas (LIT.248) que se encuentran en www.microbiologics.com.

Antes de su uso, caliente el liquido hidratante y el liquido de dilucién a 34 °C-38 °C.
Se recomienda utilizar la solucion tamponada con fosfato estéril de pH 7,2 para la
hidratacién de la preparacion liofilizada.

Retire el vial que contiene las
microesferas liofilizadas del
almacenamiento refrigerado.
Permita que el vial sin abrir se
equilibre a temperatura ambiente
(aproximadamente 30 minutos).

Coloque la suspension de microorganismos en una incubadora entre 34 °C
y 38 °C durante 30 minutos para garantizar una hidratacién completa.

Con una pinza estéril,
transfiera ella(s)
microesfera(s) del
microorganismo al liquido
hidratante. No retire el
desecante del vial.
Inmediatamente vuelva a
tapar el vial y devuélvalo
al almacenamiento
refrigerado (2 °C a 8 °C).

Inmediatamente después
de la incubacion, agite el
material hidratado hasta
que la suspension
hidratada sea homogénea.
Las particulas de carbén
vegetal, que pueden ser
visibles en la suspension
hidratada, no comprometen
al microorganismo de
estimulacion.
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Continuie con el procedimiento de estimulacion de acuerdo con el protocolo
del laboratorio. La estimulacion debe completarse en un plazo de 30 minutos
después del proceso de hidratacion para evitar un cambio en la

concentracion de la suspension de estimulacion.

Microbiologics




