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LEA LAS INSTRUCCIONES CON CUIDADO ANTES DE COMENZAR LA PRUEBA

Reveal 3-D para Crustaceos

Use Introduccion y uso indicado

La prueba de Reveal’ 3-D para Crustaceos se caracteriza por contar con tres lineas de detecciéon que permiten utilizarlo
practicamente en cualquier lugar para detectar la presencia de niveles considerables de crustidceos en enjuagues de
aguas residuales e hisopados medioambientales. La tecnologia tridimensional de este analisis asegura una fiabilidad de
las detecciones superior a las obtenidas hasta la fecha.

La prueba de Reveal 3-D para Crustaceos esta indicada Gnicamente para un contexto de fabricacién/preparacién industrial

de alimentos, o para el anélisis relativo al cumplimiento de las normas de etiquetaje de alimentos. Debido a las dificultades
que plantean la extraccion y el muestreo correctos de los crustaceos, esta prueba no es adecuada para evaluar alimentos
en los hogares o en restaurantes. Este analisis detecta niveles considerables concentraciones en partes por millon (ppm)

de crustaceos en enjuagues de aguas residuales y en hisopos medioambientales.

Limite de la deteccion

Este analisis utiliza anticuerpos muy especificos para detectar una proteina alergénica en los crustaceos (tropomiosina).
Los residuos de crustaceos pueden detectarse en diversas superficies con los hisopos medioambientales suministrados
0 con enjuagues.

Con los hisopos medioambientales es posible detectar niveles de 40 ug/100 cm? de extracto de camarén cocido.

Cuando se analizan enjuagues, los residuos de crustaceos son detectables a una concentracion de proteina de crustaceos
de 1-2 ppm (5-10 ppm de crustaceos totales). La presencia de productos de limpieza y desinfectantes pueden afectar el
limite de deteccion.

Reactividad cruzada

La prueba se utilizé para analizar un panel de crustaceos del mismo género. Se encontrd que los siguientes dieron un
resultado positivo: cangrejo, langosta, camarén marrdn, camarén tigre, cigala y cangrejo de rio. Ademas, se demostrd
que esta prueba reacciona de forma cruzada al ajo. La mitigacion de la sefial se demostré con diluciones apropiadas.

Rendimiento del analisis

La prueba de Reveal 3-D para Crustaceos ha sido sometida a una rigurosa validacion de la especificidad, sensibilidad,
robustez y variabilidad intralotes e interlotes del método analitico que utiliza enjuagues de aguas residuales e hisopos
medioambientales. Usted puede solicitar un reporte de validacién actualizado para la prueba de Reveal 3-D para Crustaceos.

Compatibilidad de muestras

El propésito de la prueba de Reveal 3-D para Crustaceos es detectar crustaceos en superficies medioambientales y en
enjuagues. Aunque hemos hecho el mayor esfuerzo para validar el mayor nimero de variables posibles, existen ciertos
tipos de muestras que no son adecuadas para esta prueba.

Los usuarios deberan validar por sus propios medios la recuperacion de una muestra adicionada a una matriz especifica,
conjuntamente con un analisis de laboratorio validado (por ejemplo, las pruebas de Veratox para Alérgenos de Crustaceos),
para ayudar a confirmar los resultados obtenidos con la prueba de Reveal 3-D para Crustaceos. Este procedimiento
abordara cualquier matriz problematica encontrada.

Nota: Algunos extractos de crustaceos muy procesados no son adecuados para analisis.
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Es posible que la validacién de determinados ingredientes de alimentos sea aplicable al formato del analisis Reveal 3-D.
No obstante, para los ingredientes de alimentos se recomienda un método analitico de mayor cobertura, como el Veratox
para Alérgenos de Crustaceos. Las validaciones de productos deberan confirmarse cada vez que se cambie de proveedor
o se modifique el proceso de fabricacién. Para mayor informacidn, por favor contacte a su representante o distribuidor
de Neogen.

Materiales suministrados

La prueba de Reveal 3-D para Crustaceos incluye lo siguiente:

Un folleto de instrucciones

Una bolsa de aluminio con 10 dispositivos color rosado con la prueba de Reveal 3-D para Crustaceos
10 bolsas que contienen solucién de extraccion Tipo 8

10 tubos de muestras, con tapas

10 hisopos estériles con puntas separables, en paquetes individuales

1 botella de solucién humectante con hisopo
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Técnica de muestreo

1. Limpiezainsitu (CIP)
Como se necesita tan sélo una pequefia cantidad de material (0,25 mL) para la prueba de Reveal 3-D para Crustaceos,
es importante analizar una muestra representativa del liquido.

2. Hisopados medioambientales
Los hisopos suministrados deben utilizarse para obtener muestras medioambientales en las que pueda detectarse la
presencia de crustaceos. Este método puede utilizarse para validar la eficacia de la limpieza o para identificar areas
problematicas; por ejemplo, acumulaciones inconvenientes de crustaceos en el equipo de procesamiento.

3. Muestras de alimentos
Para mayor informacidn, por favor contacte a su representante o distribuidor de Neogen.

Precauciones

1. Solamente para analisis medioambientales en un contexto de fabricacion/preparacion industrial de alimentos, o para
cumplir con las normas de etiquetaje.

No utilice ninglin elemento de este andlisis después de la fecha de expiracion.

No abra la bosa de aluminio hasta que esté listo para utilizarla.

Aseglrese de que la bolsa de aluminio quede bien sellada después de retirar un dispositivo

Almacene siempre estos dispositivos a una temperatura entre 2-8 °C (35-46 °F) y evite su congelacion.

Permita que el kit de prueba alcance una temperatura entre 18-30°C (64-86°F) antes de su uso.
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Almacenamiento de los Dispositivios y Estabilidad de las Muestras

Almacene los dispositivos de analisis de Reveal 3-D para Crustaceos a una temperatura entre 2-8 °C (35-46 °F) y utilicelos
antes de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta exterior. Las muestras extraidas deben utilizarse dentro de las tres
horas posteriores a su extraccion.

Limitaciones

Un analisis negativo de una superficie o de un enjuague no excluye la posibilidad de que el alimento contenga crustaceos
ya que es posible que exista una distribucién desigual en dicha superficie o en dicho enjuague y que la muestra en cuestion

se encuentre por debajo del limite de deteccion del anélisis. Una fuente de crustaceos muy procesada también puede arrojar
un resultado negativo.

El analisis de crustaceos Reveal 3-D para Crustaceos es cualitativo y slo debe utilizarse como una prueba preliminar para
detectar la presencia de mariscos. Es recomendable que la validez de los resultados obtenidos con este analisis sean evaluados
en conjunto con datos obtenidos a través de un método cuantitativo.
Proceda a validar la deteccién mediante un control positivo tomado de la fuente alergénica o del ingrediente que esté
disponible en su entorno de fabricacion que pueda poseer el riesgo de contaminacidn con alérgeno para garantizar que
la prueba puede detectar el alérgeno en cuestion. Para mayor informacidn, por favor contacte a su representante o
distribuidor de Neogen.
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Muestreo de Enjuague
Por cada muestra a analizar, extraiga los siguientes elementos y permita que alcancen una
temperatura ambiente antes de utilizarlos (20-30 minutos fuera del refrigerador):
0 1. 1ltubode muestraytapa
H 2. 1bolsa contampdn de extraccion tipo 8
3. 1dispositivo para analisis de crustaceos Reveal 3-D Para Crustaceos (en la bolsa
de aluminio)
1. Rasgue/corte con cuidado la parte superior de la bolsita de buffer Tipo 8 y vierta todo
su contenido en el tubo de muestra.
2. Agregue 0.25 mL (250 ul) de muestra al tubo de muestra.
3. Sujete latapa blancay agite durante 1 minuto.

Muestreo con Hisopo
Por cada muestra a ser analizada, extraiga los siguientes elementos y permita que alcancen
una temperatura ambiente antes de utilizarlos (20-30 minutos fuera del refrigerador):

1. 1tubo de muestra

2. 1bolsa contampdn de extraccion tipo 8

/\ 3. 1dispositivo para analisis de crustaceos Reveal 3-D para Crustaceos (en la bolsa
de aluminio)
4. 1 hisopo estéril
[ﬁ 1. Rasgue/corte con cuidado la parte superior de la bolsa con tampdn de extraccion tipo

8y vierta todo su contenido en el tubo de muestra.

2. Calcule una zona de aplicacion del hisopo de aproximadamente 10 x 10 cm. También
puede utilizar el hisopo para recoger muestras de contaminacidn en zonas problematicas
(por ejemplo, en el equipo de procesamiento).

g/v 3. Recojala muestra con el hisopo, utilizando uno de los métodos siguientes:

> Para superficies secas: Retire un hisopo estéril del embalaje y humedezca con una
solucién humectante con hisopo. Frotar un area de 10 x 10 cm utilizando una técnica de
rayado cruzado que gira el hisopo en la superficie. Repita este procedimiento de hisopado
utilizando movimientos en angulo recto con los utilizados en el primer hisopo.

Para superficies himedas: No humedezca el hisopo antes de utilizarlo. Retire un hisopo

S estéril y apliquelo a una zona de 10 x 10 cm mediante una técnica de rayado cruzado,
haciendo girar el hisopo en la superficie. Repita este procedimiento de aplicacion del hisopo
con movimientos perpendiculares a los efectuados en la primera aplicacién.

/
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4. Coloque el hisopo en el tampdn de extraccion contenido en el tubo de muestray desprenda
con cuidado el extremo del hisopo en la sefial previamente marcada de modo que
permanezca en el tubo.

5. Sujete latapa del tubo de muestra, asegurandose de que el vastago no impida el sellado
correcto del tubo. Agitelo durante 1 minuto.
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Prueba de hisopo y enjuague

1. Retire latapay llénela con el liquido del tubo. Si hay espuma, ésta debe quedar dentro
/\ del tubo.
2. Sumerja la cabeza del dispositivo Reveal 3-D en el liquido de la tapa. Aseglrese de que
Hﬁ la cavidad se sature con el liquido.

3. Deje la cavidad saturada hasta que vea circular el liquido en la ventanilla de analisis.
4. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y permita que el analisis se revele
durante 5 minutos.
Nota: Es esencial que se coloque el dispositivo en una superficie plana tan pronto como
el liquido haya entrado en la ventanilla de anélisis para estimular el flujo a través de
dispositivo. Ademas, estos dispositivos son pre-estriados con un colorante de color verde
palido en posiciones T (prueba), O (sobrecarga) y C (control). El colorante de carga ayuda
con chequeos en la calidad de fabricacion y no afecta el rendimiento de la prueba. El
colorante de la carga es retirado de la ventanilla de analisis mientras la muestra fluye a
través del dispositivo.

Interpretacion de los Resultados
Lea el resultado a los 5 minutos después de la inmersidn. Las observaciones hechas después

O IO de 6 minutos puederT ser inexactas debido al desarrollo excesivo en el dispositivo.
T 0 C 1. Resultado negativo
Negativo Ninguna linea en la posicién T (andlisis): Nivel de crustaceos por debajo del limite de
deteccidn. (Consulte la seccién Limitaciones)
2. Resultado positivo
Linea de cualquier intensidad en la posicién T (anélisis): Nivel de crustaceos por encima
del limite de deteccion.
O OO 3. Resultados al'tos posi’tivos o o
T 0 C No aparece ninguna linea en la posicion O (sobrecarga) y en la posicién T apenas se
Positivo distingue una linea o no hay ninguna: La muestra esta sobrecargada con crustaceos.
4. Resultados nulos
Si no aparece ninguna linea roja en la posicién C (control), la prueba no es valida.
Servicio al Cliente
Puede comunicarse con el servicio al cliente y técnico de Neogen a través de neogen.comy
O I;p puede también solicitar capacitacion sobre productos.
Alto positivo Informacion disponible sobre las fichas de datos de seguridad (SDS)
Las SDS estan disponibles para todos los kits de prueba en neogen.com o llamando al
800.234.5333 0 517.372.9200.
Términos y Condiciones
Los términos y condiciones completos de Neogen estan disponibles a través de neogen.com.
© 0 Garantia
Alto positivo Neogen Corporation no emite garantias de ningln tipo, expresas o implicitas, excepto
respecto a que los materiales que constituyen sus productos son de calidad estandar. En
caso de un material defectuoso, Neogen reemplazara el producto. El comprador asume
todos los riesgos y la responsabilidad resultante del uso de este producto. No hay garantia
de perspectivas de comercializacion de este producto o la idoneidad del producto para cualquier
propdsito. Neogen no sera responsable de ninglin dafio, incluyendo dafios especiales o
consecuentes, o gastos surgidos directa o indirectamente del uso de este producto.
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