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1 OBJETIVOS Y ALCANCE

El objetivo de este instructivo es dar a conocer los requisitos especlficos para la
acreditacion de laboratorios por parte del SAG para la realizacion del andlisis de
Escherichia coli Mediante Método Tradicional de cultivo AOAC Official Method

966.24.

Del mismo modo, en este documento se estipulan instrucciones técnicas que deben cumplir
los labaratarios para que obtengan y mantengan tal acreditacion.

Este procedimiento aplica para muestras de piel de cuello de ave, enjuague de carcasa de
aves y esponjas de supetficie de carcasas, las cuales corresponden a muestreos
microbiologicos oficiales tomados desde plantas de fagnamiento de productes pecuarios de
exportacion.

2 REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

AQAC. Subchapater 2: Chilled, frozen, precocked or prepared foods, Caliform
Group and Escherichia cofi in Tree Nut Meats, Microbiological Method, Official
Methad 966.24.

AQAC, Chilled, frozen, precooked or prepared foods, and nutmeats, Microbiological
Methads, Official Methed 966.23.

Manual de Procedimientos para Muestreo Microbiolégico Oficial en Carnes
faenadas en Mataderos de Exportacion. SAG. Versidn vigente

Programa de Contral Microbiologico de carnes faenadas para exportacion. SAG.
Versitn vigente.

Norma Chilena Oficial NCh-SO 17025. Version vigente.
Naorma Chilena Oficial NCh 2726.0f. 2002.
Norma Chilena Oficial NCh 426/2 Of. §7.

NCh 3162/1.0f2008, Microbiologla de los alimentos para consumo humanoc vy
animal- Guia para la preparacién y produccidn de medios de cultivo- Parte |
Directrices generales para el aseguramiento de |a calidad para la preparacian de
medios de cultivo en el laboratorio,

NCh 3162/2. Of 2008, Microbiologia de los alimentos para consumeo humano y
animal- Guia para la preparacion y produccion de medios de cultivo- Parte II: Guia
practica para los ensayos de rendimiento de los medios de cuitivo.

Resolucion Exenta N® 355 de 2005 del Servicio Agricola y Ganadero o aquella que
la reemplace, que “Aprueba Reglamento especifico para la acreditacién de
laboratorios de analisis /ensayos e Instructivos técnicos que indica y deroga
Resolucion N® 1463/1981".

Reglamento especificc para la Acreditacién de Laboratorios Analisis/Ensayo.
Version vigente

Actas Reuniones enire Subdepartamento Laboratorios Pecuarios y Laboratorios
habilitados.
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- Laboratory Biosafety Guidelines, Medical Research Council, Canada. Version
vigente.

3 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Protocolo Oficial SAG: Documentos emitidos por profesionales del SAG: “Protocolo
de Toma de Muestra E.coli Programa de Reduccian de
Patogenos”, “Protocolo de Toma de Muestras y Resultados
Laboratorio”.

USDA: United States Department Agriculture.

FSIS: Food Safety and Inspection Service.

SAG: Servicio Agricola y Ganadero.

I1SC: International Organization for Standardization.
AOAC: Association of Official Analytical Chemists.
SAC: Sistema de Aseguramianto de |a Calidad.
MVO: Médico Veterinario Oficial del SAG.

INN; Instituto Nacional de Normalizacién.

4 REQUISITOS
4.1 Requisitos infraestructura, equipos, materiales y reactivos

I) Infraestructura:

- Infraestructura requerida para llevar a cabo las actividades contempladas en el
alcance, cumpliendo lo sefialado en los puntos correspondientes de la NCh-ISO
17025. Version vigente.

- Equipamiento basico para realizar las actividades comprendidas en el alcance de la
habilitacion, de acuerdo a requisitos sefialados en NCh-1SO 17025. Version vigente.

- El Laboratorio debe poseer infraestructura adecuada a un nivel Bioseguridad 2, de
acuerdo a Laboratory Biosafety Guidelines, Medical Research Council, Canada
(Version Vigente).

i) Equipos, instrumentos y materiales:
- Balanza digital.
- Estufa de cultivo 35 £ 1°C.
- Bafio de agua termoregulado para coliformes 45,5 + 0.2°C.
- Agitador de tubos o vortex.
- Autoclave.
- Stomacher 80.
- Refrigerador.
— Microscopio.
- Gabinete de Bioseguridad.
- Gatarios estériles.
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- Pipetas estérilesde 1, 5y 10 mi.

— Guantes desechables estériles.

— Asa de nicrom de arc y asa en punia,

-~ Placas Petri plasticas desechables,

-~ Tubos de ensayo 13 x 100 mm, 16 x 160mm y 18 x 180 mm.

- Campanas Durham,

— Toalla de papel absorbents,

— Propipeta.

- Bolsas plasticas resellables, estériles.

- Instrumentos estériles para obtener la muestra a pesar: histurl, tijeras y pinzas.

iil) Reactivos, soluciones y medios de cultivo:
~ Agar Levine con eosina y azul de metileno (LEAM).
— Agua Peptonada Tamponada. Frasco Schott x 225 ml.
- Agar Citrato de Koser.
— Agar Nutritivo.
- QCaldo EC.
- Caldo Lauril Sulfato Triptosa {(LST).Tubos de ensayo con 10 ml y Campana Durham.
- Caldo MR — VP.
~ Caldo Triptona.
~  Diluyente Butterfield’s Tamponada.
— Reactivo de Kovacs.
- Solucién de alfa — naftol 5%.
—  Solucién de KOH al 40%.
- Aguaclase 4.
— Reactivos de Tincidon de Gram.
— Etanol 70%.
~  Solucién de Cloro al 1%.

iv} Estandares:

Se utilizaran como estandares Cepas ATCC de Escherichia coli, Staphylococcus aureus y
Enterobacter aerogenes u otras equivalentes, las cuales seran mantenidas y utilizadas de
acuerdo a lo sefialado en la Norma Chilena 2726. Las cepas de trabajo obtenidas a partir
de dichas cepas ATCC, seran utilizadas tanto para el control de calidad de los medios de
cultivo, como para el control del meétodo de ensayo.

4,2 Requisitos de personal

i) Responsable técnico

Segln lo dispuesto en el numeral 4.2 del Reglamento Especifico para la acreditacién de
Laboratorios de analisis / ensayo, el Laboraterio debe contar con un responsable técnico,
quien sera la contraparte del SAG, en temas técnicos asociados a su actividad como
Laboratorio acreditado, el cual debe cumplir con los siguientes reguerimientos:

— Titulo profesional calificado en el area biolégica, de una carrera de al menos ocho
semestres académicos, con experiencia laboral comprobable en el drea de analisis
de laboratorio de al menos dos afios, uno de ellos en el area de bacteriologia.
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— Haber recibido capacitacion en la realizacion del Andlisis de Escherichia coli

Mediante Método Tradicional de cultivo; AOAC Official Methad 8966.24, en el tipo de
muestras involucradas en el alcance de la acreditacion, comprobable mediante
certificado correspondiente.

De existir un subrogante para este cargo, éste debers cumplir los mismos requisitos
indicados en este punto.

Calificado y capacitado en el uso de procedimientos, instructivos, manuales y otros
documentos, tanto en los aspectos de gestion como en las metodologias que se
desean acreditar, cumpliendo lo sefialado en los puntos correspondientes de la
NCh-ISO 17025. Version vigente.

i} Analista(s):

El laboratorio debera contar con analistas en nimero adecuado de acuerdo a la cantidad de
analisis a realizar, quienes deben cumplir con e siguiente perfil;

4.3

— Contar con un titulo profesional o técnico compatible con el desarrollo de las

funciones asociadas al area de acreditacion.

Haber recibido capacitacion en la realizacion del Analisis de Escherichia coli
Mediante Método Tradicional de cultivo: AOAC Official Method 966.24, en el tipo de
muestras involucradas en el alcance de la acreditacion, comprobable mediante
certificado correspondiente.

Calificado y capacitado en el uso de procedimientos, instructivos, manuales y
otros documentos, tanto en los aspectos de gestion como en las metodologias que
se desean acreditar, cumpliendo lo sefialado en los puntos correspondientes de la
NCh-I80 17025. Versién vigente.

Requisitos especificos

El Laboratorio debe poseer documentacion técnica y de gestion que avale el cumplimiento
de NCh-ISO 17025. Version vigente, para lo cual debe estar acreditado ante el INN en
alguna de las areas relacionadas con analisis bacterialdgicos.

Una vez que el laboratorio solicitante obtenga la acreditacion de las técnicas por el SAG,
se le otorgard un plazo de 2 afios para lograr la acreditacion de éstas ante el INN.

El Laboratorio debe contar con los siguientes documentos:

Procedimiento/Instructivo Manejo de Muestras involucrados en el alcance de la
acreditacion.

Procedimiento e Instructivos Preparacion de Medios de Cultivo involucrados en &l
alcance de la acreditacion.

Procedirmiento /Instructivo Preparacion y Esterilizacion de Material de Vidrio,
Procedimiento /Instructivo Eliminacién y Descontaminacién de Residuos vy
Materiales.

Procedimiento /instructivo Aseo y Limpieza de Laboratorios.

Procedimiento /Instructive Control Biolagico de Esterilidad en Autoclaves.
Procedimiento /Instructivo de Verificacion de Equipos.

Procedimiento /Instructivo Control Material de Lavado.

Procedimiento /Instructivo Control de Calidad Interno.
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- Procedimiento /instructivo Control de Ambiente.

- Procedimiento /Instructivo Manejo de Cepas Control.

- Lista Maestra de Equipos e Instrumenios de Medicion involucrados en el alcance de
la acreditacion.

- Instructivos de Uso de los equipos involucrados en el alcance de la acreditacian.

- Programa de Mantencion /Verificacion / Calibracién de los equipos involucrados en
el alcance de la acreditacion.

. Instructivo de Manejo y Proteccién de datos computacionales

4.4 Medios de verificacion de Requisitos

El laboratorio solicitante debera presentar todos los documentos que avalen el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad, implementado en el laboratorioc y que demuestren la
acreditacion en NCh-ISQ 17025. Version vigente, en alguna de sus areas de analisis
bacteriocldgicoes.

El laboratorio postulante debe adjuntar a la solicitud de Acredifacion, ademas de los
antecedentes establecidos en el numeral 6.1 del Reglamente para la Acreditacion de
L.aboratorios de Andlisis /Ensayo del Servicio Agricoia y Ganadero (http://www . sag.gob cl),
los documentos gue a continuacion se detallan y que dan cuenta del cumplimiento de los
requisitos establecidos por el SAG en este capituio.

-~ Croquis del laboratorio, identificando uso de areas (flujo de areas limpias y sucias) y
ubicacion de equipos.

- Llista de equipos criticos, indicando nombre, marca, modelo, fecha de puesta en
servicio, capacidad cuando correspenda, y que incluya la mantencién y calibracion
de estos.

- Lista de materiales, reactivos y Kits.

- Lista de registros técnicos y de calidad utilizados en el alcance.

- Formulario de identificacion del personal que se desempefia come analista, segun
formato (Anexo 1).

- Certificado de titulo del Responsable Técnico, en original o fotocopia legalizada.

~ Certificado de titulo de losflas analistas identificados, en original o fotocopia
legalizada.

- Documentos que acrediten fa capacitacién tanto del/la responsable técnico como de

los/las analistas en la técnica de cultivo correspondiente.
Instructivos especificados en el numeral 4.3 de este Instructivo.

!

Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los requisitos descritos tanto en el
Reglamento Especifico de Acreditacidn como en este Instructivo, seran confirmados por el
Servicio en la visita de verificacion por los medios que considere idéneos para tal efecto.
Con este fin, el SAG podra someter al Responsable Técnico y a uno o mas analistas
identificados por el postulante, a una evaluacion tedrica y/o practica.

5 ANALISIS/IENSAYO

5.1 Captacion v envio de la muestra

La captacion de las muestras no es una actividad incluida en la competencia del laboratorio
acreditado para este analisis.

Para este tipo de analisis no se utilizaran contramuestras.
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La toma y envio de muestras deben ser realizada por el Médico Veterinario Oficial del SAG
(MVO), el cual debe adjuntar las muestras a un Protocolo Oficial SAG, en cuyo documento
debe sefalar al menos la identificacion de cada una de ellas, el tipo de muestras, la fechay
la hora de la recoleccion de éstas.

Lo anterior debe realizarse de acuerdo a lo definido en el “Manual de Procedimientos para
Muestreo Microbiolégico Oficial en Carnes faenadas en Mataderos de Exportacion. SAG"
ltima version vigente.,

5.2 Recepcién v manejo de la muestra

La recepcion y manejo de las muestras en el laboratorio debe realizarse de acuerdo a lo
sefialado en el “Manual de Procedimientos para Muestreo Microbiologico Oficial en Carnes
faenadas en Mataderos de Exportacion. SAG". Versién vigente. Cabe sefalar, la
importancia de verificar los siguientes puntos:

- Temperatura de recepcion (rango aceptado: 4 — 8 °C).

- Tiempo entre la toma de muestras y la recepcion, ya que DEBEN SER
PROCESADAS DENTRO DE LAS 24 HORAS DESDE LA TOMA DE LAS
MUESTRAS,

~ Integridad de las muestras.

- Cantidad suficiente de muestras para el analisis.
- ldentificacidn adecuada.

- Contenedor con sello SAG intacto,

- Protocolo fuera del contenedor y con los datos requeridos de acuerdo al Manual
anteriormente mencionado.

5.3 Metodologia

5.3.1 Preparacion de la muestra y pre-enriquecimiento NO selectivo

o Método de esponja sobre carcasa (especies detaliadas en el Manual del SAG
sefalado en las referencias)

- La muestra de esponja debe ser recibida dentro de una bolsa plastica resellable estéril,
previamente humedecida en 10 ml de Agua Peptonada Tamponada (APT).

- Luego, se deben adicionar 15 mL de APT a la bolsa que contiene la esponja
humedecida en 10 ml de APT para llevar a un volumen final de 25 ml. Homogeneizar la

muestra apretando el exterior de la bolsa can la mano. Esta preparacion corresponde a
la dilucion 10 °,

- Continuar como se indica en el punto 5.3.2.

» Enjuague de carcasa (especies detaliadas en el Manual del SAG sefialado en las
referencias)

- Deben utilizarse frascos diferentes para cada analisis de Salmoneffa sp y E.coli

- Lamuestra de lavado de carcasa debe ser recibida en un frasco que contenga 30 ml de
agua de enjuague. En caso contrario, traspasar 30 ml del enjuague a una bolsa de
plastico esteril y comenzar a realizar las diluciones. Esta preparacion corresponde a la
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dilucién 10 °.
Continuar como se indica en el punto 5.3.2.
Piel de cuello de ave

El dia de procesamiento de las muestras, se coloca la balanza digital en el interior del
gabinete de bioseguridad. Luego mediante el uso de utensilios estériles, se pesan 10 g
£ 0, 1 g de la muestra a analizar, 1a cual se introduce al interior de una bolsa plastica
estéril de stomacher,

Adicionar 90 ml de agua de dilucion Butterfleld's tamponada y homogeneizar por 2
minutos aproximadamente. El homogeneizado de la bolsa corresponde a la dilucion 107

Continuar como se indica en el punto 5.3.2.

5.3.2 Diluciones

Preparar las diluciones decimales (9 ml de diluyente : 1 ml de cada una de las muestras
obtenidas en el punto 5.3.1) consecutivas necesarias en agua de dilucidn Butterfield's
tamponada, partiendo de la dilucion 10 ~' para el caso A) (piel de cuello de ave) y de Ia
dilucion 10 ® para los casos B) (método de la esponja), v C) (lavado de carcasa) como se
indica en el punto 5.3.3.

5.3.3 Prueba presuntiva

Una vez realizada las 3 diluciones proceder a la inoculacion de los tubos de Caldo
Lauril Sulfato Triptosa (LST) con campanas Durham invertidas. Inocular:

A) B}y C).
- 3 tubos, cada uno con 1 mL de la dilucion; 10" 10°
- 3 tubos, cada uno con 1 mL de la dilucion; 10 2 107
- 3 tubos, cada uno con 1 mL de la dilucien: 107 102

Comenzar la inoculacion por la dilucién mas alta, utilizando pipetas estériles. (10 2
o 102 segln corresponda).

£n total se inoculan 9 tubos de caldo LST por muestra.
Agitar suavemente la gradilla para mezclar la muestra con el medio de cultivo.

Se deben incluir cultivos controles en |a estufa de cultiva. Como control positive se usa
Escherichia coli o Enterobacter aerogenes y como control negativo se usa
Staphylococeus aureus .Inocular el control negativo antes del positivo.

incubar los tubos inoculados a35°C £ 1°C por48h £ 2 h,

Los tubos se examinan a las 24 h + 2 h y son positivos aquellos que tengan presencia
de gas evidenciado por el desplazamiento de liquido en la campana de fermentacion
Durham (burbuja) o por la efervescencia cuando los tubos se agitan suavemente.

Reincubar los tubos negativos por 24 h mas y reexaminar la presencia de gas. La
presencia de gas significa una prueba presuntiva positiva para coliformes. Se registra
como positivo, cualquiera sea la cantidad de gas producido. Ausencia de gas a las
48 horas significa pruebha presuntiva negativa para coliformes.

Registrar &l nimero de tubos positivos de cada dilucion.
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5.3.4 Confirmacién de Escherichia coli

i) Inoculacién en medio selectivo

Mezclar por agitacion cada tubo positivo y trasferir de los tubos de caldo LST
positivos, una asada (ufilizando el asa en aro) a un caldo E.C con campana
Durham, temperados previamente 45,5 °C + 0,2 °C,

Incubar en bafio termarregulado a 45,5 ° C + 0,2 °C durante 48 + 2h. El agua def
bafio termorregulado debe tener un nivel mas alto que el nivel del caldo de cultivo
de los tubos (1cm aproximadamente),

Se deben incluir cultivos controles en el bafio termorregulado. Como control positivo
se usa Escherichia coli y como control negativo se usa Enterobacter aerogenes.
Inocular el control negativo antes del positivo.

Observar fa formacidn de gas y turbidez en los tubos a intervalos de 24 y 48 h, La
presencia de gas y turbidez significa una prueba positiva. Ausencia de gas a las
48 + 2h significa prueba presuntiva negativa para £. coli

ii) Seleccién de colonias sospechosas

De cada tubo positivo de caldo E.C, transferir una asada a una placa can agar
LEAM. Sembrar por agotamiento, en estrias, de forma de obtener colonias aisladas.

Incubar a 35 °C + 1 °C durante 24 + 2h.

Al término del perfodo de incubacién observar las colonias que presentan un centro
oscuro, con o sin briflo metélico. Las colonias descoloridas se descartan del grupo
de Coliformes por no ser frecuentemente lactosa fermentadoras.

De cada placa de agar LEAM transferir 2 0 mas colonias sospechosas a un tubo de
agar nutritivo inclinado. Incubar a 35 °C + 1 °C por 18 a 24 h y realizar las pruebas
morfoidgicas y bioguimicas (IMVIC) que confirman E.coli,

iiiy Pruebas Confirmatorias de Escherichia coli

Tincién de Gram

Realizar esta prueba a partir de cultivos de 18 horas en agar nutritivo. £. colf
corresponde a bacilos Gram negativos {se observan de color rosado intenso) y no
forman esporas.

Pruebas bioquimicas (IMVIC)
a) Produccién de Indol

Inocular un tubo que contiene 10 mi de caldo triptona e incubar a 35 °C + 1°C por
24 £ 2 h. Finalizada la inoculacién afadir 0,2 a 0,3 ml de reactivo de Kovacs y
agitar.

Reaccidn positiva: formacian de un anillo rojo intenso en la superficie del medio,
Reaccidn negativa: color amarillo.

b) Rojo de metilo

Reincubar a 35°C + 1°C el cultivo restante del caldo RM-VP por 48 horas
adicionales. Luego agregar 5 gotas de indicador de rojo de metilo (0.1 g Rojo
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metilo en 300 ml de alcohol 90% y diluir 2 530 ml con agua). Observar la
caloracién de la reaccion.

Reaccién positiva: coloracion roja.

Reaccion negativa: coloracion amarilla.

c) Prueba de Voges-Proskauer (VP)

Inecular un tubao con caldo Voges-Proskauer e incubar a 35°C + 1°C por48 + 2 h.
Transferir 1 ml de este cultivo a otro tubo y a este dltimo agregar 0,6 ml de
solucion de alfa-Naftol al 5 % en alcohol, 0,2 ml de una solucion de KOH al 40 %
y algunos cristales de creatina. Agitar bien en cada adicion y dejar reposar por un
fiempode 2 h.

Reaccion positiva: coloracién rosada.

Reaccion negativa; coloracidn parda.

d) Prueba en caldo citrato Koser

Inocular suavemente con un asa en aro un tubo de caldo citrato Koser. Incubar a
35°C £ 1°C durante 96 h. Registrar el crecimiento como positivo o negativo.
Reaccion positiva: coloracion azul.

Reaccion negativa: coloracion verde.

e) Prueba de produccién de gas para E. coli

Inocular un tubo con caldo LST. Usar un minimo de indculo para prevenir
resultados falsos positivas. Incubar a 35°C = 1°C por 48 h £ 2h. Observar la
produccion de gas.

Reaccion positiva: presencia de gas.

Reaccion negativa; ausencia de gas.

f) Pruebas bioquimicas Alternativas
Se podra utilizar para la confirmacién de E.cofi, Kit de pruebas bioquimicas
rapidas, tales como: APl 20E de Biomerieux u otras equivalentes reconocidas
internacionalemente.

Interpretacion de las pruebas de confirmacién

Todos los cultivos que fermentan la lactosa con produccion de gas a 35°C + 1°C dentro de
48 horas y que se observan como bacilos Gram negativos no formador de esporas y cuyas
pruebas IMVIC sean + + - - {Biotipo 1} 0 -+ - - (Biotipo 1), son considerados £. cofi.

54 Calculo y expresion de los resultados

- Calcular el NMP de E.coli, basandose en el nimero de tubos de Calde EC en que se
confirmé su presencia.

- Por lo tanto, mediante la confirmacion de tubos positivos (gas y turbidez), se obtiene una
serie de 3 digitos la cual se interpreta de acuerdo a lo sefialado en Tabla 966.24A
(Coliform Group and Escherichia coli in Tree Nut Meats, Microbiological Method, ACAC
Official Method 966.24).

- Se debe informar como NMP / g (piel de cuello) o NMP / ml| (enjuague de carcasa).

- Para el caso de muestras de esponja de bovino y porcino, se debe dividir el N°
obtenido en la tabla mencionada anteriormente por 16 (400 cm? de superficie
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muestreada / 25 mi de dilucién inicial) y se informa como NMP / cm?.

- Para muestras de esponja de ovinos, se debe realizar el calculo mencionado
anteriormente, dependiendo si se realizan o no duplicados en cada dilucian y
posteriormente, se debe dividir el numero obtenido por 8 (200 cm® de superficie
muestreada / 25 ml de difucion inicial). Se informara como UEC / cm?

- Para el caso de muestras de esponja de pavo, se debe dividir el N° obtenido en la tabla
mencionada anteriormente por 4 (100 cm’ de superficie muestreada / 25 ml de
dilucién inicial). Se informara como NMP / cm?,

- Para el caso de muestras directas (10°) de esponja o agua de enjuague, a la lectura de
la tabla se le debe aplicar un factor de 0,1 (dividir por 10), ya gue la tabla comienza
desde la dilucion 107",

En caso de no obtener desarrollo en las placas se debe informar de acuerdo al limite de

deteccion de la técnica. Ejemplo;

E coli Tradicional:
a) < 0.3 NMP/ml > Muestras agua de enjuague en diluciones 10° 107"y 102
b) < 3 NMP/ mi o NMP/ g = Muestra agua de enjuague o piel de cuello de ave en
diluciones
107, 102y 10,
c) T O,G22NEVIPfcm ? > Muestra de esponja (bovinos y porcinos) en diluciones 10°,
107 y 107
d) : 0,19 NMP/cm 2 = Muestra de esponja (bovinos y porcinos) en diluciones 107,
10"y
107,
e) < 0,08 NMP/cm ? > Muestra de esponja pavo en diluciones 10°, 10"y 107,
f) <0,75 NMP/em > Muestra de esponja pavo en diluciones 107, 102y 107,
g) < 0,04 NMP/om -» Muestra de esponja ovino en diluciones 10°, 10" y 10
h) < 0,38 NMP/cm - Muestra de esponja ovino en diluciones 107, 10 y 107,

6 REGISTRO Y ENVIO DE RESULTADOS

Los resultados deben ser registrados en el Protocolo Oficial del S.AG, el cual debe
contener la firma y nombre del responsable del laboratorio,

El responsable del laboratorio debe enviar los resultados en el Protocolo Oficial del S.A.G.
de acuerdo a lo sefialado en los Manuales correspondientes. Cabe sefalar, que ademas
debe mantener una copia de los resultados para sus registros,

7 SUPERVISION A LOS LABQRATORIOS ACREDITADOS

i) Todo laboratoric acreditado sera supervisado mediante visitas de auditorlas de
seguimiento al menos una vez al afio. El Servicio podra realizar auditorias adicionales
cuando lo estime conveniente. La respuesta a las No Conformidades y Observaciones
encontradas durante fa Auditoria, deberdn ser contestadas por el Laboratorio
Acreditado, en un plazo no superior a 10 dias habiles desde la recepcion del informe
de auditoria emitido por el Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias.
La renovacion de la acreditacion quedara supeditada a la emisién de un informe, que
indique gue el Laboratorio Acreditado no posee No Conformidades que afectan el
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desempefio, conforme a las especificaciones contenidas en los Instructivos Técnicos vy
Reglamento Especifico de Acreditacion.

iiy Los l|aboratorios deberan participar en programas de ensayos interlaboratorios
nacionales y/o internacionales que incorperen el andlisis del alcance, al menos una vez

al afo, cuyos resultados deberan ser remitidos al Departamento de Laboratorios y
Estaciones Cuarentenarias.

ili} El laboratorio acreditado deberd estar dispuesto a recibir auditorias nacionales y/o
internacionales, en el momento que el Servicio lo requiera.

8 MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO

El Servicio aplicara las sanciones contenidas en el Reglamento especifico para la
Acreditacion de Laboratorios Analisis/Ensayo a aquelles laboratorios acreditados que no
cumplan con lo establecido en el citado Reglamente y en el presente instructivo tecnico.

Sin perjuicio de lo anterior, y de conformidad con lo dispuesto en la clausula sexta del
convenio de acreditacién, si producto de las acciones de auditoria o supervision, el Servicio
detecta faltas en el desempeno del laboratorio acreditado que afecten negativamente el
resultado del programa del SAG asociado, el Servicio podra instruir al |aboratorio
acreditado, mediante carta suscrita por el Jefe(a) del Departamento de Laboratorios y
Estaciones Cuarentenarias, un Director(a) Regional o Jefe(a) de Oficina, el cese inmediato
de la ejecucion de todos o algunos de los analisis que forman parte de! alcance de su
acreditacian hasta que el SAG resuelva en definitiva su caso.
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9 ANEXOS

9.1 Lista de analista{s) del laboratorio vincuiados al diagndstico

Nombre Compieto

N® Cédula de Firma Técnica que realiza
Identidad

Fecha,................

Firma del postulante o representante legal
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