GEBRAUCHSANWEISUNG

v/
Epower™ Mikroorganismen

VERWENDUNGSZWECK

Epower™ Mikroorganismen sind lyophilisierte, quantifizierte Mikroorganismuspraparate, die in
Industrielaboren zur Qualitatskontrolle eingesetzt werden. Ein einzelner Epower™ Mikroorganismus
kann als individueller Mikroorganismus-Test verwendet werden und mehrere Epower™ Mikroorganismen
kénnen kombiniert und als gemischter Mikroorganismenpopulations-Test verwendet werden. Diese
Mikroorganismuspraparate konnen auf die American Type Culture Collection (ATCC®) oder andere
authentische Referenzkulturen zurlickverfolgt werden.

FORMELZUSAMMENSETZUNG

Das gefriergetrocknete Praparat besteht aus einer ausgewahlten Mikroorganismenpopulation, fettarmer
Milch (Rind — Ursprung USA), einem Kohlenhydrat, Gelatine (Schwein — Ursprung USA oder Kanada),
Ascorbinsaure und Aktivkohle. Die Gelatine dient als Trager fur den Mikroorganismus. Fettarme Milch,
Ascorbinsaure und Kohlenhydrat schitzen den Mikroorganismus, indem sie die Integritat der Zellwand
wahrend der Lyophilisierung und Lagerung gewahrleisten. Die Aktivkohle ist enthalten, um die wahrend
des Lyophilisierungsprozesses gebildeten toxischen Substanzen zu neutralisieren.

Epower™ Mikroorganismen sind mit Artikel 5 der EG-Verordnung 1069/2009 konform, da sie den
Endpunkt der Herstellungskette erreicht haben und nicht Ianger den Anforderungen von EG-Verordnung
1069/2009 unterliegen. Die Produkte gelten als abgeleitete Produkte geman Artikel 36 der EG-
Verordnung 1069/2009 und stellen kein erhebliches Risiko fiir die offentliche oder die Tiergesundheit dar.

SPEZIFIZIERUNGEN UND LEISTUNG

Epower™ Mikroorganismen werden als Kits verpackt. Jedes Kit besteht aus:
* 1 Flaschchen, das 10 lyophilisierte Pellets eines individuellen Mikroorganismusstamms enthalt
* Gebrauchsanweisung
Epower™ Mikroorganismen sind in verschiedenen Test-Konzentrationen erhaltlich. Diese
Konzentrationen sind durch den Code am Ende der Katalognummer gekennzeichnet.
Zum Beispiel:
Die Katalognummer 0392E3 gibt eine Test-Konzentration von 10® KBE pro Pellet an. Das bedeutet,
dass jedes E3-Pellet 1.000-9.999 KBE enthalt.

Jom - d

Die Katalognummer 0392E6 gibt eine Test-Konzentration von 106 KBE pro Pellet an. Das bedeutet,
dass jedes E6-Pellet 1.000.000-9.999.999 KBE enthalt.

Beispiele fur die Konzentration (KBE/ml) in einem bestimmten

Pellet- Volumen an Hydratisierungsflussigkeit
Konzentration

1ml 10 ml 100 ml

E2 100-999 10-99 1-9

E3 1.000-9.999 100-999 10-99

E4 10.000-99.999 1.000-9.999 100-999

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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Die Dokumentation zur Qualitatskontrolle umfasst unter anderem ein Online-Analysezertifikat, auf dem Folgendes angegeben ist:
* die ldentitat des Mikroorganismus
* die Nachverfolgbarkeit des Mikroorganismus zu einer Referenzkultur
® dass das Mikroorganismuspraparat <3 Passagen von der Referenzkultur entfernt ist
* der mittlere Assay-Wert des Mikroorganismuspraparats

Das Technische Datenblatt mit den von Microbiologics empfohlenen Wachstumsbedingungen (T1B.081) listet die
empfohlenen Medien und Inkubationsanforderungen fir Stamme auf. Dieses technische Datenblatt (kurz TIB fir englisch
Technical Information Bulletin) und viele andere sind auf unserer Website verfligbar.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Flaschchen mit den Pellets aus der Kiihizelle nehmen und Raumtemperatur annehmen lassen (etwa 30 Minuten).

2.Die Hydratisierungs- und Verdunnungsflissigkeiten vor der Anwendung auf 34 °C bis 38 °C erwarmen. Fur die
Hydratisierung der lyophilisierten Praparate wird ein steriler Phosphatpuffer mit einem pH-Wert von 7,2 empfohlen.

3. Das/die Mikroorganismen-Pellet(s) mit einer sterilen Pinzette in die Hydratisierungsflissigkeit transferieren. Das
Trockenmittel nicht aus dem Flaschchen entfernen. Das Flaschchen sofort verschliefien und bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren.

4. Die Mikroorganismus-Suspension fir 30 Minuten in einen auf 34 °C bis 38 °C erwarmten Inkubator legen, um eine
vollstandige Hydratisierung sicherzustellen.

5. Unmittelbar nach der Inkubation das hydratisierte Material aufschdtteln, bis eine homogene Suspension erreicht ist.
Aktivkohlepartikel, die in der hydratisierten Suspension sichtbar sein kdnnen, beeintrachtigen den Mikroorganismus nicht.

6. Mit dem Test gemal Laborprotokoll fortfahren. Der Test muss innerhalb von 30 Minuten nach der Hydratisierung abge-
schlossen sein, um eine Veranderung der Konzentration der Test-Suspension zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRANKUNGEN

* Nicht zur klinischen Verwendung bestimmt.

* Nicht fir den Verzehr durch Menschen, Tiere oder Haustiere vorgesehen.

* Epower™ Mikroorganismen enthalten keine gefahrlichen Substanzen, die in der EWG-Richtlinie 67/548 oder der
EG-Verordnung 1272/2008 gelistet sind.

* Siehe das Sicherheitsdatenblatt fur weitere detaillierte Informationen. Das Sicherheitsdatenblatt steht auf unserer
Website unter

* www.microbiologics.com zum Herunterladen zur Verfligung oder kann Gber den technischen Kundendienst unter
+1 320-229-7045 angefordert werden.

* Diese Produkte und das Wachstum dieser Mikroorganismen gelten als biogefahrliches Material.

* Diese Produkte enthalten lebensfahige Mikroorganismen, die Krankheiten verursachen kénnen. Um die Exposition
und den Kontakt mit jeglichem Mikroorganismenwachstum zu vermeiden, mussen die ordnungsgeméafRen Techniken
beachtet werden.

* Das mikrobiologische Labor muss entsprechend ausgestattet sein und tber Einrichtungen zum Empfang, zur
Verarbeitung, Aufbewahrung und Lagerung sowie zur Entsorgung von biogefahrlichem Material verfliigen.

* Nur geschulte Labormitarbeiter durfen diese Produkte verwenden.

* Behorden und Gesetze regeln die Entsorgung samtlicher biogefahrlichen Materialien. Jedes Labor muss die
ordnungsgemafe Entsorgung biogefahrlicher Materialien kennen und die Vorgaben entsprechend einhalten.

* Epower™ Mikroorganismen werden nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

TECHNISCHE HINWEISE

Mittlerer Assay-Wert

* Der von Microbiologics® ermittelte mittlere Assay-Wert wurde anhand bewahrter statistischer Methoden
berechnet. Im Rahmen des Qualitatskontrollverfahrens von Microbiologics werden Pellets jeder
Epower™ Microorganismen-Charge mit der Hydratisierungsfliissigkeit von Microbiologics hydratisiert.
Zahlungen von Replizierungen der Kolonie erfolgen auf nicht selektiven Agrarmedien und werden mit einem
automatisierten Gerat zur Koloniezahlung durchgefiihrt. Die Ergebnisse kdnnen aufgrund unterschiedlicher
Materialien, Wachstumsbedingungen und Methoden vom angegebenen Mittelwert abweichen.

* Unterschiede bei der Hydratisierungsflissigkeit, der Probenentnahme, den Techniken zur
Zahlung der Kolonien, der Inkubation und dem Einsatz selektiver Agarmedien kénnen dazu
fiihren, dass die Kolonienzahlung vom angegebenen mittleren Assay-Wert abweicht.

Haltbarkeit und Stabilitat
* Die Exposition gegeniber Warme, Feuchtigkeit und Sauerstoff kann die Stabilitat des Mikroorganismus
beeintrachtigen. Sowohl Reproduzierbarkeit als auch Stabilitat sind von der ordnungsgemafen
Lagerung der lyophilisierten Praparate im Originalflaschchen mit Trockenmittel abhangig.
* Die Hydratisierung aktiviert die Atmung und die Stoffwechselaktivitat des lyophilisierten Mikroorganismus.
Das Fehlen kritischer Wachstumsbedingungen (d. h. Nahrstoffe und Inkubationsbedingungen) kann die Stabilitat

der Mikroorganismenpopulation beeintrachtigen.
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Analyt-Test

* Wenn fur die Anwendung eine Lebensmittelprobe erforderlich ist, die Lebensmittelprobe erst unmittelbar vor der
Verarbeitung und Untersuchung zur hydratisierten Suspension geben.

* Die mdgliche Einwirkung von Feuchtigkeit und Sauerstoff in der Lebensmittelprobe kann die Stabilitat der
Mikroorganismen stark beeinflussen.

* Lebensmittelproben kénnen auch hemmende oder toxische Eigenschaften aufweisen, die sich negativ auf die
Wiederherstellung von Mikroorganismenpopulationen auswirken.

* Eine Lebensmittelprobe kann auch eine eigene Population von Mikroorganismen enthalten, die einen hemmenden
oder toxischen Einfluss auf die Ubrigen Mikroorganismen in der Population austiben kann.

Hydratisierung
* Lyophilisierte Mikroorganismen missen hydratisiert werden, um lebensfahig zu sein. Die intrinsischen Eigenschaften
von Hydratisierungsflissigkeiten kdnnen die Wiederherstellung und die erwarteten Analysewerte beeinflussen.
* Die Struktur des lyophilisierten Pellets wird durch Gelatine gebildet, die sich bei Erwarmung verflissigt. Um
die Gelatine zu verflissigen und eine vollstandige Hydratisierung sowie eine gleichmafige Suspension der
Mikroorganismenpopulation zu gewahrleisten, bitte die Gebrauchsanweisung befolgen.

AUFBEWAHRUNG UND VERFALLSDATUM

Epower™ Mikroorganismen bei 2 °C bis 8 °C in ihrem verschlossenen Originalflaschchen lagern. Bei vorschriftsmaRiger
Lagerung wird gewahrleistet, dass das lyophilisierte Mikroorganismuspraparat bis zu dem auf dem Etikett des Produkts
angegebenen Verfallsdatum seine Spezifikationen und seine Leistungsfahigkeit innerhalb der angegebenen Grenzen beibehalt.

Epower™ Mikroorganismen sollten nicht verwendet werden, wenn:
* sie unsachgemal gelagert wurden
* es Anzeichen auf ibermaRige Exposition gegenliiber Warme oder Feuchtigkeit gibt
® das Verfallsdatum Uberschritten wurde

ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

¢ Sterile Pinzette: erforderlich fur die Entnahme eines einzelnen Pellets und das Einlegen in die
Primarverdinnungsflissigkeit

* Anreicherungslésungen, Verdiinnungsfliissigkeiten und erforderliche Testmaterialien: fur qualitative oder
quantitative Testmethoden gemaR der Arbeitsanweisung des jeweiligen Labors

SYMBOLLEGENDE

Gebrauchsanweisung oder elektronische

LOT Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten

REF Bestellnummer Temperaturbeschrankung

\“, Biologische Risiken M Hersteller
y
(1
Achtung, die im Lieferumfang enthaltenen
Dokumente beachten; Achtung, 2 Verwendbar bis
Gebrauchsanweisung beachten

>

* Die zutreffenden Symbole sind auf den Produktetiketten angegeben.
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PRODUKTGEWAHRLEISTUNG

Es wird gewahrleistet, dass diese Produkte die in den Packungsbeilagen, in der Gebrauchsanweisung und in den
Begleitdokumenten gedruckten und dargestellten Spezifizierungen und Leistungsmerkmale erfiillen. Die Gewahrleistung,
ob ausdricklich oder stillschweigend, ist eingeschrankt, wenn:

* die Verfahren, die im Labor angewendet werden, nicht den in der Packungsbeilage und in der Gebrauchsanweisung
abgedruckten und dargestellten Verfahren entsprechen

* die Produkte fir andere als die in den Packungsbeilagen, in der Gebrauchsanweisung und in den Begleitdokumenten
angegebenen Verwendungszwecke eingesetzt werden

Wenn die wiederbelebte Kultur eingefroren ist, kann Microbiologics nicht garantieren, dass die genannten Eigenschaften
des Produkts erflllt werden.

WEBSITE

Besuchen Sie unsere Website microbiologics.com, um aktuelle technische Informationen, Hinweise zur Produktverfugbar-
keit, Informationen zur Entsorgung biogeféahrlicher Materialien und das Analysezertifikat abrufen.

KONTAKTINFORMATIONEN
Microbiologics, Inc. Technischer Kundendienst
200 Cooper Avenue North Tel.: +1 320-229-7045
St. Cloud, MN 56303 USA Gebihrenfrei (USA) +1 866-286-6691
www.microbiologics.com E-Mail: techsupport@microbiologics.com

Kundendienst

Tel.: +1 320-253-7400

Gebihrenfrei (USA) +1 800-599-2847
E-Mail: info@microbiologics.com

Weitere Exemplare dieser Produktbeilage kénnen unter www.microbiologics.com oder per E-Mail an
info@microbiologics.com angefordert werden.

ATCC Licensed *Auf das ATCC Licensed Derivative® Emblem achten, das samtliche Produkte kennzeichnet, die von ATCC®-Kulturen abgeleitet sind. Das
Derivative ATCC Licensed Derivative-Emblem, die Wortmarke ,ATCC Licenses Derivative" und die ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken von
ATCC. Microbiologics, Inc. als Hersteller ist lizenziert, diese Handelsmarken zu verwenden und Produkte zu verkaufen, die aus
ATCC®-Kulturen gewonnen werden.
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ILLUSTRIERTE ANWEISUNGEN

Epower™ Mikroorganismen-Kits enthalten: 1 Fldschchen mit einem einzigen nummerierten Mikroorganismus
(10 lyophilisierte Pellets pro Flaschchen) und eine Gebrauchsanweisung. Bei Verwendung der Membranfiltrationsmethode
fir Wassertests bitte die illustrierte Anweisung (LIT.248) unter www.microbiologics.com lesen.

Die Hydratisierungs- und Verdiinnungsflissigkeiten vor der Anwendung auf
34 °C bis 38 °C erwarmen. Fir die Hydratisierung der lyophilisierten Préaparate
wird ein steriler Phosphatpuffer mit einem pH-Wert von 7,2 empfohlen.

Das Flaschchen mit den lyophilisierten
Pellets aus der Tiefkiihizelle nehmen.
Das ungedffnete Flaschchen ungefahr
30 Minuten lang bei Raumtemperatur
liegen lassen.

Die Mikroorganismus-Suspension fiir 30 Minuten in einen auf 34 °C bis 38 °C
erwarmten Inkubator legen, um eine vollstandige Hydratisierung
sicherzustellen.

Das/die

Mikroorganismen-Pellet(s)
mit einer sterilen Pinzette in
die Hydratisierungsfliissigkeit
transferieren. Das
Trockenmittel nicht aus dem
Flaschchen entfernen. Das
Flaschchen sofort
verschlieBen und bei 2 °C
bis 8 °C aufbewahren.

Unmittelbar nach der
Inkubation das
hydratisierte Material
aufschitteln, bis eine
homogene Suspension
erreicht ist.

Mit dem Test gemaR Laborprotokoll fortfahren. Der Test muss innerhalb von
30 Minuten nach der Hydratisierung abgeschlossen sein, um eine
Veranderung der Konzentration der Test-Suspension zu vermeiden.

Aktivkohlepartikel, die in
der hydratisierten
Suspension sichtbar
sein kénnen,
beeintrachtigen den
Mikroorganismus nicht.

Microbiologics
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