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DETECCION DE PATOGENOS

La monitorizacion alrededor de la produccion alimentaria es crucial para evitar la contaminacion por
patogenos. La prueba de NEMIS llamada N-Light™ es el primer método fiable que permite el analisis sin
necesidad de laboratorio y asegura al técnico tener control de su propio proceso de gestion.
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ARROJAMOS LUZ SOBRE LO INVISIBLE

Los tests N-Light™ estan respaldados por la patente tecnoldgica AquaSpark™. Sus moléculas
quimioluminiscentes altamente sensibles desencadenan especificamente una reaccion de luz si esta
presente la bacteria de Listeria monocytogenes viva. La robustez de la prueba se ve reforzada por el
caldo de enriquecimiento patentado por NEMIS, que contiene fagos. Los fagos son virus que matan a las
bacterias, pero son inofensivos para las personas e incluso beneficiosos. La mezcla unica de fagos de
NEMIS reduce la flora de fondo de bacterias alimentarias, lo que garantiza que Listeria monocytogenes
se detecte en entornos ambientales complejos.

= molécula
AquaSpark™
Los fagos matan la microflora Listeria monocytogenes rompe Se mide la emision de luz
pero no Listeria monocytogenes. la molécula AquaSpark™. obtenida.

CON NEMIS, TIENES EL CONTROL
»

N
MUESTRA TRANSFIERE INCUBA ACTIVA MIDE
Pos. Description Quantity
232005001 Blogue Térmico Digital [DBH1-24] 1
232004001  Luminémetro [BTL1] 1
232006001 N-Light™ Listeria monocytogenes Kit 50
232007050 N-Light™ Hisopos Secos con PBS separado 50

U Almacenamiento a 4-8°C

LA HERRAMIENTA SIGNIFICATIVA DE GESTION DE
RIESGO

Proximamente: N-Light™ Salmonella spp. and N-Light™ Listeria spp.
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N-Light™ L. monocytogenes - Instrucciones de uso

Uso previsto

N-Light™ L. monocytogenes es un método de ensayo cualitativo para la de-
teccion rapida del patégeno bacteriano de transmisién alimentaria Liste-
ria monocytogenes. El método de andlisis es adecuado para su uso en
areas y equipos de procesamiento de alimentos como parte de un pro-
grama de monitoreo ambiental. Los resultados finales de la prueba estan
disponibles 24 horas después del muestreo.

Certificaciones

. ) @ PERFORMANCE TESTED
Este método ha sido evaluado en el
AOAC Performance Tested Program. Se AOAC
ha comprobado que funciona segin las RESEARCH INSTITUTE
especificaciones del fabricante para la IRISENEIBNOITIS SN PPIN
deteccion de L. monocytogenes en superficies ambientales limpias (plas-
tico, ceramica, acero inoxidable) utilizando un procedimiento de mues-
treo con hisopo himedo de acuerdo con la norma ISO 18593:2018 y utili-
zando los hisopos N-Light™, incubadoras y luminémetros. NEMIS puede
hacer notas de aplicacién especificas de la industria disponibles en linea
para otros casos de uso validados.

Principio de medicion

El método utiliza AquaSpark®%*, una sonda quimioluminiscente paten-
tada que reacciona con enzimas especificas producidas por bacterias vi-
vas de L. monocytogenes. Con un luminémetro de NEMIS, la luz resultante
de esta reaccion quimica puede medirse en unidades de luz relativas
(RLU). Los resultados de la prueba por encima de un umbral validado in-
dican un presunto resultado positivo. Las acciones posteriores (es decir,
la confirmacién) de acuerdo con los procedimientos del lugar y la norma-
tiva local puede ser necesario.

Especificidad y sensibilidad

El caldo de enriquecimiento N-Light™ L. monocytogenes contiene una mez-
cla de nutrientes altamente selectiva, complementada con antibiéticos y
un coctel de bacteriéfagos patentado para proporcionar un crecimiento
6ptimo de L. monocytogenes con lesiones subletales, al tiempo que se res-
tringe el crecimiento de los microorganismos competidores durante la in-
cubacion. Para obtener informacién adicional, consulte nuestros recursos
disponibles en linea.

Almacenamiento y vida util
Almacenar el producto fuera del alcance de los nifios.
Tubos de caldo N-Light™ L. monocytogenes:
e +2-8°C, no congelar, comprobar la fecha de caducidad en la eti-
queta.
N-Light™ L. monocytogenes tapas de bioseguridad:
e por debajo de -20°C o +2-8°C: comprobar las fechas de caducidad
en la etiqueta.

Prueba de funcionalidad
Los clientes pueden realizar un ensayo de idoneidad para comprobar
cualquier pérdida de rendimiento debida a las condiciones de transporte
o almacenamiento:
e Activar un tubo N-Light™ que contenga Unicamente caldo de enri-
quecimiento sin muestra. Agitar hasta que la pastilla se disuelva.
e Realice la prueba con el luminémetro 10 minutos después de la ac-
tivacion.
e Los resultados hasta 6000 RLU son aceptables. Péngase en con-
tacto con su proveedor en caso de valores superiores para obtener
mas informacién.

Confirmacién

Los resultados presuntamente positivos pueden confirmarse mediante la
realizacion de aislamiento de las muestras cultivadas en placas de agar
selectivo de uso comin o mediante cualquier otro procedimiento de con-
firmacién reconocido (por ejemplo, ISO 11290-1:2017). PRECAUCION: La
apertura del tubo de ensayo y la posterior manipulacién de la muestra
deben realizarse en un laboratorio de nivel de seguridad II.

(*) AquaSpark® es una marca comercial de Ramot en la Universidad de
Tel Aviv

Precauciones

Para evitar la contaminaciéon de las muestras durante la recogida de
muestras ambientales, utilice una buena técnica aséptica y equipo de pro-
teccion personal (EPP), como guantes de plastico. Para evitar la contami-
nacién accidental del entorno de produccién o de los productos alimen-
tarios con los componentes del ensayo N-Light™, los usuarios pueden
realizar la transferencia de la muestra, la incubacién y la mediciéon en un
area separada. En este caso (como recomienda la norma ISO 18593:2018)
las muestras deben almacenarse entre +1-4°C y transferirse al caldo de
enriquecimiento en un plazo de 4 horas. Cualquier desviacién de las tem-
peraturas de almacenamiento, de la vida Util o de los procedimientos re-
comendados afectarad negativamente al rendimiento del producto y
puede dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos. Debido
al tubo de ensayo permanentemente cerrado y hermético a los liquidos,
NEMIS considera que las pruebas N-Light™ son seguras para cultivar mi-
croorganismos ambientales para el uso previsto fuera de un entorno de
laboratorio. Sin embargo, dependiendo de las regulaciones locales, el uso
del producto puede estar sujeto a la notificacién o al permiso de las auto-
ridades. Es responsabilidad del usuario cumplir con esas obligaciones.

Seguridad

Las pruebas N-Light™ no son peligrosas para la salud cuando son utiliza-
das por personal cualificado de acuerdo con estas instrucciones. Evite el
contacto del caldo de enriquecimiento con la piel y las superficies muco-
sas, y no lo ingiera. Cierre permanentemente el tubo de ensayo con la
tapa de bioseguridad N-Light™ antes de la incubacién. Manipule siempre
las muestras ambientales cultivadas como mercancias potencialmente
peligrosas del tipo UN3373. Para obtener informacién adicional, consulte
nuestras hojas de datos de seguridad (SDS) disponibles en linea. PRECAU-
CION: L. monocytogenes es un patégeno humano causante de enfermeda-
desylainfecciéon puede ser mortal. Las personas inmunocomprometidas,
las mujeres embarazadas y los ancianos son particularmente susceptibles
y no deben manipular las pruebas N-Light™ después de la incubacién. Si
cree que ha estado expuesto a microorganismos patégenos como L.
monocytogenes, informe inmediatamente a su supervisor y busque
consejo médico.

Eliminacién

Las pruebas N-Light™ usadas pueden ser inactivadas por autoclave en
una bolsa autoclavable o por incineracién. NEMIS recomienda que todas
las pruebas N-Light™ sean desechadas por un proveedor de servicios es-
pecializado en residuos biopeligrosos. PRECAUCION: No elimine el caldo
de enriquecimiento utilizando el fregadero, ya que contiene antibioticos.

Exclusién de garantia y responsabilidad

El producto se suministra tal cual, para ser utilizado Unicamente de
acuerdo con estas instrucciones de uso. NEMIS excluye cualquier garantia
de calidad de los alimentos, bebidas o procesos probados con sus pro-
ductos. NEMIS excluye toda responsabilidad por dafios en sus productos.
Sin embargo, en caso de que cualquier producto N-Light™ esté dafiado,
NEMIS, a su entera disposicion, puede optar por reemplazar o reembolsar
dicho producto. En la medida en que sea legalmente posible, NEMIS no
sera responsable ante los usuarios u otras personas por cualquier pér-
dida o dafio, ya sea directo o indirecto, accidental o provocado, por el uso
correcto o incorrecto de sus productos.

Informacién de contacto

Si tiene alguna pregunta o necesita ayuda, consulte las preguntas fre-
cuentes (FAQ) y otros recursos técnicos disponibles en linea, o péngase
en contacto con su distribuidor local.

NEMIS Technologies AG
o Ueberlandstrasse 109
NE=MIS 8600 Duebendorf
TeCHNOLOGI=S .
Switzerland

www.nemistech.com
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N-Light™ Hisopo NEMIS NEMIS N-Light™ Listeria
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Muestre de acuerdo con Muestra la zona definida » Abra el tubo de ensayo y agite el hisopo
su plan de pruebas ) - . dentro del caldo de enriquecimiento
Apligue suficiente presigny .
durante min. 5s

gire el hisopo
Deseche el hisopo
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Ajuste la temperatura a 37°Cy > Ponga la tapa en el tubo de > Introduzca completamente los
pulse <on> ensayo y presione firmemente tubos de ensayo dentro de los
Ajuste el temporizador a 1440 hasta que oiga un "clic” pocillos de la incubadora
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> Abra la tapa de protecciony > Verifique que la tableta se } Agite hasta que |a tableta esté Ponga el tubo de ensayo de
pulse firmemente el botdn para libere en el liquido completamente disuelta nuevo en la incubadora
liberar la tableta AquaSpark™
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