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1. ASPECTOS GENERALES

En este documento se presentan los resultados obtenidos en el estudio solicitado por la
empresa Laboratorios Microkit para la verificacion del kit comercial “M-ldent® Virapid® Legionella”
basado en inmunocromatografia para la deteccién cualitativa de Legionella y realizado por ielab
Calidad.

2. OBJETO DEL ESTUDIO

Para el desarrollo de este estudio de verificacion, se han realizado ensayos de identificacién de
diferentes especies de Legionella. Estos ensayos se han llevado a cabo en paralelo por parte del
Laboratorio Labaqua S.A. con el kit de inmunoensayo objeto del estudio y con la metodologia
acreditada por ENAC (Método inmunoaglutinacion: método interno basado en un kit comercial).

El expediente de acreditacion del laboratorio Labaqua S.A. segun la Norma UNE-EN ISO/IEC
17025 es el N° 109/LE285 rev.66 y su anexo técnico puede consultarse en el siguiente enlace:

https://www.enac.es/documents/7020/da00ebc9-c2a7-4068-b14b-ef64a5a41154

3. REFERENCIAS

- UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.”

- UNE-EN ISO 11731:2017 “Calidad del agua. Recuento de Legionella.”

4. ALCANCE

Para verificar el correcto funcionamiento del kit “M-ldent® Virapid® Legionella” ielab ha
preparado y distribuido a Labaqua cultivos frescos, para su analisis en paralelo con ambas
metodologias, de cada una de las cepas de referencia siguientes:

e [egionella pneumophila:

- serogrupo 1 CECT 7109

- serogrupo 4 CECT 8343

- serogrupo 5 CECT 7274
Legionella anisa CECT 8177
Legionella micdadei (Tatlockia micdadei) CECT 7760
Legionella bozemanii (Fluoribacter bozemanae) ATCC 33217
Legionella jordanis CECT 9956
Legionella longbeachae serogrupo 4 NCTC 11477
Legionella dumoffii CECT 7349
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Una vez finalizado el periodo de andlisis, ielab ha procedido a recopilar los datos y realizar un
estudio estadistico de los resultados. Toda la informacidn relativa a este estudio de verificacion se
presenta de manera detallada en este informe de resultados.

5. INSTRUCCIONES

Todas las cepas han sido ensayadas en paralelo siguiendo las instrucciones proporcionadas
por los proveedores de ambos kits comerciales:

- Kit “Legionella Latex test” de Oxoid disponible en

https://assets.thermofisher.cn/TFS-Assets % 2FMBD % 2F Instructions % 2FX5058C-ES.pdf.

Kit “M-ldent® Virapid® Legionella” de Vircell Microbiologists distribuido por Microkit (Anexo |)

Ambos kits identifican de forma cualitativa, a partir de cultivos bacterianos, Legionella género,
L. pneumophila serogrupo 1y L. pneumophila serogrupo 1-15.

6. REALIZACION DEL ENSAYO

Para cada una de las especies indicadas se sembraron dos placas de agar GVPC para obtener
colonias aisladas. Las placas se incubaron a (36+2) °C durante (96+4) horas. Transcurrido el
tiempo de incubacion se realizaron los ensayos en paralelo con ambos kits. La lectura de
resultados fue inmediata (<1 minuto) en el caso del test de inmunoaglutinacion de latex y tras 30
minutos de incubacion a temperatura ambiente en el caso del kit “M-Ident® Virapid® Legionella”.

El ensayo de latex se realizé siempre siguiendo el siguiente orden:
e posicion 1 para Legionella pneumophila serogrupo 1
e posicion 2 para Legionella pneumophila serogrupo 2-14

e posicion 3 para Legionella especies

El ensayo “M-ldent® Virapid® Legionella” se realizé como indican las instrucciones, inoculando
en primer lugar el pocillo “L.GENUS”.

En ambos casos se realizaron controles de calidad positivos y negativos usando los reactivos
disponibles en los kits suministrados. Ademas, para el kit de latex se realizd el control de
autoaglutinacion. El resultado de todos los controles de calidad fue satisfactorio.
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7. RESULTADOS OBTENIDOS

A continuacion, se muestran para cada una de las muestras analizadas los resultados
obtenidos por cada metodologia:

- Referencia Resultado M-ident®

Solicitud Cepa interna Resultado Latex Virapid® Legionella
Legionella pneumophila

7450972 L2949 A A
(serogrupo 1) (CECT 7109) g g
Legionella pneumophila

8770007 L2 .2-14 .1-15
(serogrupo 4) (CECT 8343) °9 °9
Legionella pneumophila

8770008 L6991 2-14 1-15
(serogrupo 5) (CECT 7274) =g 50

8770009 (nglgg 68I437?l)7/sa L6839 Legionella género Legionella género

g770010 |LE9/0Nelia micdadei 7760 Legionella género |  Legionella género
(CECT 7760) g 9 g 9

8770011 (L:%?Z/ éazf%zema”” V701 Legionella género |  Legionella género

8770012 (Lg 31((# egllga5160)rdanls L127 Legionella género Legionella género

8770013 Legionella longbeachae LI1 Legionella género Legionella género
serogrupo 4 (NCTC 11477) g 9 g 9

8770014 (ngg_? e7I:ISa4g;Jmofﬂl 7349 Legionella género Legionella género

NCLUSIONE

Se ha verificado el funcionamiento del kit “M-ldent® Virapid® Legionella” con una
concordancia del 100%, respecto al método acreditado de inmunoaglutinacion, para las
cepas indicadas en este informe.
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virceﬂﬁ

MICROBICOLIGISTS

M-Ident® Virapid® Legionella

Referencia: MKTVR2

Producto para diagndstico in vitro c E

VROOZ: Test inmunocromatogrifico para |2 deteccdn
cualitativa de Leglonello género, Legionells preumophilc
serogrupo L y Legionello preumophile serogrupos 1-15 en
muestras provenientes de cultivos bacterfanos obtenidos a
partlr de muestras respiratoras humanas & muoestras
ambientales. 25 tests,

INTRODUCCION:

El VIRAFID” LEGIONELLA CULTURE es un Inmunoensayo para la
deteccién  cualitativa de Legionefla pinero, especie y
serogrupo, Este test es para uso profasional y ayuda en la
determinacién del tipo de Legéonello encontrada &n un cultive
bacterlans. Estas mugstras pueden tener 2 origenes: cliinico o
ambiental. En el primer caso se trata de cuithos bacterianos
obtenidos a partir de muestras respiratorias de enfermos de
newmonia atfpica. En el segundo caso, se trata en la mayorla de
lod cased de mbestras que provienen de las torres de
refrigeracién para acondicionadores de aire o de otros
reservorios donde el agues pueda quedar estancada durante
largos periodos de thempo, tales como condensadores para
evaporacidn, plscinas, bafieras, ete.

El género Legionelia tiene cerca de 50 especles diferentes v
uncs B0 serogrupos (serotipos) distintos y de todos elles
destaca la L preumophiie y particularmente los serogrupes 1,
4 y 6 que son los responsables de la mayorla de los casos de
legionelosis. De astos, fa L preumophilo Serogrupo 1, es la que
aparece como patégeno principal, produciende & B0% de los
casos de legionelasts v es la que se alsla con mayor frecuencis,
tanto en pacientes como en muestras de agua de instalaciones
de edifickos. Causa neurnonia atipica, a8 menudo con
manifestaciones sistémicas. Es respomsable del 10% de los
casos de Meumonia, tanto de las adquiridas en la comunidad
como de |as hospitalarias. Durante el curse de la infaccion, se
desencadena una respuesta Inmune frente al antigeno de
grupo de L. preumaphile, Sin embarge, la presencia de otras
espedes de Legionell en el agus es considerada también
como un rhesgo potenclal. Especles como Leglonslla rmicdode),
Legionelis dumoffi, Legionello bozemonli, Leglonella feell y
Legionefia longbeochoe aparecen a menude en instalaclones
de suministro de agua v han sido causantes de algunos brotes
declarados. Por todo esto se hace necesanio un test capaz de
dasificar las muestras de Legionelz provenientes de un cultiva,
y de esta manera determinar la patogenichdad del mismo.

Una mamera de determinar la especle y serogrupc de
LegioneBio, ha sido utilizando monodonales (Mab) especificos
de distirtas partes de la pared de la bacteria. Para el género se
han  emplesdo monodonales anti PAL  (peptidoglycan—
associated-lipeprotein] comdn en todas las especies de
Leglonsflo; en la espede un monoclonal fente a un epitopo
comin presente en todes los serogrupes de L preumophile
[serogrupos 1-15), el MOMP (Major Outer Membrane Protein),
mientras que para el serogrupe 1 de la L presmophilo s=
utllizan monoclonales frents al LPS (Upopollsscirida).

FUNDAMENTO DEL METODO:

Las bacterlas son resuspendidas en un medio para extraer los
componentes de su pared. Cusndo se aflade la muestra
extraida en cada uno de los pocillos del test, el oro cololdal se
solubiliza y se produce la primera reaccdn Inmunoldgica entra
los componentes bactarianos v el correspondiente Mak unido
al oro cofoidal, Estos complejos migran per la membrana hasta
las  correspondientes lineas de  reaccidn  (Bneas  test),
apareclendn una linea rojs cusndo el Mab complementario
unido & la rmembrans, se une 3 ==ios complejos. En cada wna
de las tiras se incluye una Wnea control, cuyva mision es la de
validar el ensayo, gque en todos los casos debe aparecer,
incluso cuando la muestra 25 negativa,

CARACTERISTICAS:

Recomendamos  leer  atentamente el  apartado  de
“Recomendaciones y precauciones”. VIRAPID. LEGIONELLA
CULTURE kdentifica los principales grupcs de Legionello con
importancia dinica y amblental en un dnboo enseyo. E] test se
realiza en minutos con la ayuda de materiales v equipamiento
cominmente usado en laboratorios de andlisis v puede ser
lefdo visuzlimente.

El uso de monodonakes frante a antigencs comunes asegura la
reactividad frente a las diversas especies y serogrupos no
testados previamente,

CONTENIDO DEL KIT:
EMELL LEGIONELLA CULTURE CASSETTE: 25 casetes para la
detescid pecifica de Leglonello género, [ pacumophis

serogrupo 1y L preumaphila serogrupos 1-15.

B VIRCELL LEGIONELLA CULTURE DISRLUPTER: 1 gotero con una
solucidn tamponada. Contiene azlda sddica.

B VIRCELL LEGIONELLA POSITIVE CONTROL: 1 suspensién
desecads de L pmeumophiio serogrupo 1 inactivada.

E VIRCELL LEGIOMELLA NEGATIVE CONTRCH: 1 suspensidn
desecads de Preudomenas ceruginoss Inactivada,

Conservar a 2-302C y comprobar la fecha de cadudidad.
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Termobloque [opcional)

Micropipetas aulomaticas y sus puntas correspondientes
FRelo) avtsador

Vortex

COMNSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente o refrigerada, 2 a 300C. No
congelar

No utilizar los comporentes del kit después de la fecha de
caducidad. La caducidad indicada serd vilida siempre que los
componentes se mantengan cerrados y conservados entre 2 y
0L,

ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERTOS:

Comnponven b Estabilidad

VIRCELL CASSETTE Una vez abierto usar en la siguiente
Almacenar a 2-302C y usar hasta su

VIRCELL DASRUPTER facha de caducidad

WVIRCELL POSITIVE

CONTROL y VIRCELL

NEGATIVE CONTROL Almacenar a 2-89C durante 2 meses

reconstituldoe

ESTABILIDAD ¥ W50 DE LOS REACTIVOS:

El kit o5 estable hasta su fecha de caducidad a 2-308C,

Usar todos los reactivos en condiclones asépticas para evitar
contaminaciones microbianas.

VIRCELL, 5.0 no se responsablliza de la fnadecwadn uillizacidn
de bos reactivos contenldos en el kit

RECOMENDACIONES Y PRECALICIONES:

L Este preducte es solo para diagndstico in wito y estd
destinada al wso por personal sanitasio cualificade.

2. Usar sdle componentes del kit. MNe intercambiar VIRCELL
CASSETTE, VIRCELL DISRUPTER, VIRCELL POSITIVE CONTROL y
VIRCELL NEGATIVE CONTROL entre |ates y equipas.

3. Las muestras deben ser tratadas como s fuesan infecciosas,
utilizandn procedimientos de seguridad dal labosatario.

4, Usar guantes protectores desechables, batas de laboratorio,
¥ proteccidn ocullar cuando se manipulen las muestras. Lavarse
las manos adecuadamente tras la manipulacidn de las
muesiras.

5. Nouse &l kit tras su fecha de caducidad.

6, Todo el material ng usade debe ser desechado de acuerdo a
la regulaciin apllcable.

7-Log componentes de este  egquipe  podrin contener
sstancias de origen animal yfo humane. & pesar de no ser
infeccioso, este material deberfa ser manipulado como
potencialmernte  infecciosn. Todo el material debe ser
manipulade ¥ desechado como potencialmente infeccinso.
Observe |3 regulacion local en matera de residwos clinicos,

8. El YYRCELL D4SRUPTER contiene azida sodica. La azida sddica
puede reaccionar con las tuberias metilicas y dar lugar a
componentes explosivos. Utilizar una gran cantidad de agua a
la hara de tirar la solucidn. Observe b regulacidn local en
rateria de residuns guimlcos,

9.5 o test o elementos del mismo se almacenan en el
refrigerador, han de estar & temperatura amblente artes de
ser utilizados,

10. Los casetes son estables en los sobres sin abrir hasta la
fecha gue rmarca en la etiguets. Mo ebrir el sobre hasta el
momenta de usarlos,

11, 5e pueden hacer varios test al mismo tlempo,

12. Para un corecto funclonamiento del test, es necesario
resuspender adecuadaments una cantidad suficiente de cultive
bacteriano gh ol medio suministrade.,

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

Por cada muestra, afiadir § gotas de VIRCELL DISRUFTER B
(~200 pl} en tubos tpo eppendor de 0.5 2 1.5 ml.

Reeonstitulr el VIRCELL POSITIVE COMTROL y el WIRCELL
NEGATIVE CONTROL cuando se vayan a usar, con B gotas de
VIRCELL DHSRUPTER B Agitar en un vortex hasta ure buena
homogeneizacidn,

TOMA DE MUESTRA:
Sedeccionar dos colonlas tipicas [1-3 mm) de la placa de cultivo
¥ resuspender en § gotas rl‘l;.‘z"nI'IFI.E.ELI.I:WSI?.I..IF"TE]!aI Agitar en

un vortex hasta su completa homoganizacion,

PROCEDIMIENTO DEL TEST:

1. Sacar todos los reactivos 1 hora antes de ia realizacidn del
test pars que blcancen la temperature embiente, evitando
extraer ei casete del envase,

2. Abrir e sobre y colocar el casete Em una superficie plana,
3. Hormogene ar la muestra wsando un vortex,

d, Con una microplpeta avtomdtica, dosificar en cada podllo
S0l de reestra, siempre empezande por el test LGENUS.

5, Leer los resultados 2 los 30 minutos.

&mmm.pwm#hsﬂnmmwd'rﬁnm
imprecisns.

CONTROL DE CALIDAD INTERNOD:

Cada lote se pomate a control de calidad interns antes de su
liberacidn asegurando el cumplimiento del protocolo de
validacién por el uvsuesrio mediante especificaclones mds
estrictas. Los resuttados de controd final de cada lote astdn
disponibles, Se incluyen controdes positivos y negatives para
confirmar el buen funcionamiento del kit en su laboratorio.
Para ¢l uso deo dstos, tras su reconstitucidn [ver “Preparacién
de los resctives™), se ensayan segin Jo descrite en
“Procedimiento del test”,

INTERPRETACION DE RESULTADDS Y PROTOCOLO DE
VALIDACION POR EL USUARIO:

Para llevar @ cabo |3 lectura de 1os resultados v determinar la
pasitividad de la muestra, se usa una tarjeta de Intensidades,
incluida en el kit. Dispone de euatro niveles colorimédtricos de
respuesta, desde 0.5 hasta 3. 51 la intensidad de la linea test es
menor de 0.5, la muestra se considera negativa, y positiva
cuandeo la banda es igual o mds Intensa que dicho valar.

&l en la muastra hay Legionedln especifica de cada conjugade,
esto dard lugar 2 la aparicidn de lineas coloreddas en su zona
correspondiente. Un cultve serd positive cuands alguna o
varlas de lag Iineas test aparezcan, ademis de la linea eontral,
cuyd rrisidn 5l da informar sobre Lo validez del ensayo.

Le interpretacidn de los resultados positves e realiza & partir
de las siguientes fotografies y 52 resumen en una tabla 3
continuackin:
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&. La fiabilidad de fos resuitados dependerd de una adecuada
recogida de s muestras, transporte, almacenamiento y
procedimientos de procesamiento y culthvo,

7. Un resultado negathvo no excluye la peslbilided de que una
cepa de Legloneflo estd presente en la muestras. Un resultado
negative podria  corresponder & la  presencla  del
microorganisma en niveles por debajo dal limite de deteccidn
del ensayo.

B, A pesar de que el test ha sido evaluado con un gran nimerns
de siglados de Legionelio, no se puede descartar que algunas
cepas de Legionefia presenten diferenclas antigénicas, que las
hagan no reactivas al test.

9 Un test positive no excluye la posibilidad de que otros

LEGAOMNELLA L;uumq..u. l.m:ww? MEGATND pesiguncmannin fiey
POSITHG POSITIVE: 15 POSITVG
T PRESTACIONES:
stnma | TROTERC L pmoanures | o | anmeneneTacion + SENSIBILDAD Y ESPECIFICIDAD:
15) Tres grupos de muestras han skdo analizadas pars eveluer las
* : : C !%MI:A_ prestaciones del test: Grupe 1) Cepas bacterianas de
N . " i gkl colaceiones de referencia (NCTC, DEMEZ, ATCC) v 13 leglonelas
serognups 1 na clinicas; Grupo 1) 141 colonkas alsladas de 64 muestras de
Eipacia Lyl agua, recibidas de un laboratorlo acreditade de andlisis de
* N o I""'“““":EE aguas para test de legicnelas; y Grupo I un grupo de aistadas
= 5 r Mo Eginmella clinicos comprendido por & Preudomonas sp, 1 Acnetobacter
™ " ™ R RESULTADD KO sp, 1 Staphylococcus owrews, 1 estreptococo virldans, 1
_whupd | Haemophilus sp y 2 Streptococcus sp, procedentas de un
- * * 4 ﬂl.:‘il'gl;m Iﬂ!w E-'w.
B - " . mﬁfg 2 Se obtuvieron los dgulentes resultadosg:
. + . ‘ Ha:m:gm —— Sensibilidad | Especificdad
RESUTADO O %) %)
+ + - * TRy Legloneifa preumophiic
CL: (nea control T | serogrupo 1 e
[*): cualquiera que sea &l resultado Leglonelia prevmaphily 100% oo
| serogrupos 1-16
Lot resultades lowdlidos deberian repetirse con une nueva
suspensidn bacteriana. Si los resuftados son invélidos tras la Leglonelia género 20
repeticién del test, un nuevo test deberla ser realizado tras el
realslamiento del cultivo; de lo contrario, debaria usarse unp = SENSIBILIDAD ANALITICA:

test diferente para caracterizar el culthva,

UMITACIONES DEL METODO:

1. Este método estd disefiado para ser wilizedo con culthos
bacteriancs obtenides a partir de muestras respiratorias
humanas o de muestras amblentales. No ha side verificado con
otres tipos de muestras,

2Bl uso de este kit requiere b cubdadosa lectura vy
comprensién def folleto de Instrucclones. Es necesario seguir
estrictamente & protocolo pars obtener resubtados fiables, en
particular el cofrecto pipeteo de muestras y reactivas, y
tiempos y temperaturas de incubacion,

3 El test ne ha side disefiade ni evalade para identificar
bacteras completas o companentes de bacterias directaments
de muestras bioldgicas como oring, secredones respiratorkas o
agua.

4, Como cualguler test diagndstica, los resultados deben ser
valorados considerando  todos los datos clindcos y  de
laboratorio. Los resultados del kit deben ser usados junto con
le simtometolagla clinica y otros procedimientos diagndsticos.
5. Los resultados del test son cualitatives.

El kit dio resultado positive con una suspensicn de L
pneumophila serogrupo L [ATCC 33152) McFarand (.25, 1
suspensidn de L peewmophile serogrupo S (ATCOC 33216)
McFarland 0.5 o una supensidn de Legionella longbeachae
{NC11530-02) McFarland 0.25,

« PRECISION INTRAENSAYO:

4 muestras {una posithve cercana al Bmite de deteccidn para
cada linea test y una negathva) fueron ensayadas 5 veces &n un
Unico ensayo realizado por &l mismao operador en condiclones
de trabajo idénticas.

En todos los ensayos se obsarvaron resultados equivalentes.

= PRECISIGN INTERENSAYO:

4 musestras (una positiva cercana al limite de deteccidn para
cada linea test y una negativa) fueron  ensayadas
individualmente durante 3 dias consecutivos por 1 operadores
diferentes.

En todos los ensayos se observaron resultades equivalentes.

= REACCION CRUZADA E INTERFERENCIAS!
Se ensayaron los slgulentes aislados clinicos bacterianos:
Pseudomonos oenginose, Fsewdomonos sp (8 elsledos),
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Sulmonelie sp, Proteus mirobilis, Xomamenas sp, Aeromanas
sp, Enterabacter aeragenss Stophococcus oureus (2 aisladas),
Escherichia coll, Serrotia sp, Staphylococcus  epidermidis,
Bacilfus cereus, Klehsieffa sp, Citrobocter sp, Acinetobacter sp,
Hoemophilus sp, Streptococcus sp (2 alslados) v estreptococo
viridiang, todas las muestras procedentes de un Hospital
wspafiol, No se obrtuvo ningdn resultado falso positivo,

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL PROGUCTO:
Producho para o dlagndstics in vitrg

Fecha e cptucided

Consenar entra wyal

Conbene wf cenbe para <= proebas

Lote

Rrfarencip iemgilogs

Copsultar INSTUCCoNEs de usa

Basultadn megatha
Foesutede: pottive: Evteridad baje

i 2| & [ Bl < e

i | Resuimds poite: Inpamidad alla

i

IVRIC | | corm e iszemprmtasin e viRapg”
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9. ANEXOI:I
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Imagen 2: ensayos realizados mediante la prueba inmunocromatografica “M-ldent® Virapid®
Legionella”
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10. ANEXO IlIl: INFORMES DE RESULTADOS DEL LABORATORIO LABAQUA

M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°: 4215829
ANALISIS N 7450872

MUESTRA REMITIDA POR: IELAE, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 18-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 1: Legionella preumophila (ssrogrupe 1) (CECT 7108)
DESCRIPCION MUESTRA: Placa Petri(1). contenienda medio de cultivo

FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Andilisis realizado por LABAGUA, 5.AU. Ensayos cubiertos por la acreditacidn EMAC n® 109/LE285; CJ Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 565 10 60 T0:
Fecha inicio analisis 1/04/2025.

[ ewmiemos |  weobos | mesuioos | umpaoes |

Serogrpo PE-COR-0G1. L pneumophila —
sg. 1

INTERPRETACIONES

Las interpretacionss que se indican seguidaments estan fuera del alcance de EMAC.
La muestra 745087 2 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture cbteniendo el resultado L. pneumophila sg. 1

Los apariados sefialados con el simbolo # cormresponde a informacion suministrada por el clients, el laboratoric no se hace
responsable de dicha informacion, ni se encuentra amparada por el alcance de acreditacion. Este informe sdlo afecta a la muestra
analizada tal como se recibio y solo podra reproducirse parcialmente con la autorizacion por escrito del laboratoric.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andrew.

Documento firmado electronicaments en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando &l certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

LABAGUA, S.A CIF A-D3537809 C Dracma, 16-15. Poligono Industrial Las Atalayas. 03114 Allcante Tel, +34 065,106,070 - www.labagua.com
Pagina 12 1

Imagen 3: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 1) (CECT 7109)
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M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°: 4215708
ANALISIS N°- 8770007

MUESTRA REMITIDA POR: IELAB, S.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 15-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

# DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 2: Legionella pneumcphila (serogrupe 4) (CECT 8343)
DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estérl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), contenienda medio de cultivo
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, 5.A L. Ensayos cubiertos por la acreditacién ENAC n® 109/LE285; C/ Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 365 10 60 70:
Fecha inicio analisis 1/04/2025.

Serognipo PE-COR-0G1.

INTERFRETACIONES

Las interpretaciones que se indican seguidaments estan fusra del alcance de EMAC.
La muestra 8770007 se ensayd en paralelo con el kit Viapid® Legionella Culture obteniendo el resultado L. pneumophila sg. 1-15

Los apartados sefialados con el simbolo # corresponde a informacion suministrada por el clients, e laboratorio no s= hace
responsable de dicha informacion, ni se encusntra am:larada por el alcance de acreditacion. Este informe solo afecta a la muesira
analizada tal como se recibié y solo podra reproducirse parcialmente con la autorizacién por escrito del laboratoric.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andreu.

Documento fimade electronicaments en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando & certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

BEAYD
150 17025

LASAQIUA, A CIF A-D3537699 Cf Dracma, 16-15. Poligonn Industrial Las Atiayas. 03114 Allcants Tel, +34 965,105,070 - www.abagua.com | 1 1091285

Pagina 1de 1 -

Imagen 4: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 4) (CECT 8343)
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M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°: 4218700
ANALISIS N°: 8770005

MUESTRA REMITIDA POR: IELAB, S.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 16-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

# DENDMINACION MUESTRA: MUESTRA 3: Legionella pneumaphila (serogrupe 5) (CECT 7274)
DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estérl 1 L (Tiosulfato sédico)i1), conteniendo medic de cultivo
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, 5. A U. Ensayos cubiertos por la acreditacién ENAC n® 103/LE285; CJ Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 365 10 80 70:
Fecha inicio analisis 1/04/2025.

Serognipo PE-COR-0G1. L. preumaphila —

INTERPRETACIONES

Las interpretaciones que s= indican seguidaments estan fuera del alcance de EMAC.
La muestra 8770002 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture obteniendo el resultado L. pneumophila sg. 1-15

Los apartados sefalados con el simbolo # cormesponde a informacion suministrada por 2l clients, &l laboratoric no s2 hace
responsable de dicha informacion, ni se encuentra amparada por el alcance de acreditacion. Este informe solo afecta a la muestra
analizada tal como se recibid y solo podra reproducirse parcialments con la autorizacion por escrito del laboratorio.

Aprobado en Labagqua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andrew.

Documents fimado electronicamente en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando e certificado raiz de entidad
certificadora

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

ENEAYD

IS0 1705
LARAGUA, S.A CIF A-03537899 Cf Dracma, 16-15. Poligono Industrial Las Atalayas. 03114 Allcante Tal. +34 965106070 - www labaqua.com | W 109LEZES
|

Paginaide 1

Imagen 5: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 5) (CECT 7274)
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M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°: 4218710

ANALISIS N°- 8770009

MUESTRA REMITIDA POR: IELAE, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 15-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 4: Legionella anisa (CECT 8177)

DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estédl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), conteniendo medic de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, 5_A L. Ensayos cubiertos por la acreditacion ENAC n® 109/LE285; CJf Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 365 10 60 70:

Fecha inicic analisis 1/04/2025.

[ amawemos |  wErooos | mesuitapos | umpaves |

Serognipo PE-COR-0G1. L.sppsg. Spp —

INTERFRETACIONES

Las interpretaciones que se indican seguidaments estan fusra del alcance de EMAC.

La muestra 8770002 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture obteniendo el resultado Legionella género (Lspp.
.Spp).

Los apartados sefialados con el simbolo # cormesponde a informacion suministrada por el cliente, el laboratoric no s= hace
responsable de dicha informacion, ni se encuentra amparada por el alcance de acreditacion. Este informe sdlo afecta a la muestra
analizada tal como se recibid y sélo podra reproducirse parcialmente con la autorizacién por escrito del laboratoric.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andrew.

Documento firmado electronicamente en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

BEAYD
150 17

LASAQIUA, A CIF A-D3537699 O Dracma, 16-15. Poligonn Industrial Las Atiayas. 03114 Allcante Tel, +34 955,106,070 - www labaqua.com | 1 1091085

Pagina 1de 1 -

Imagen 6: muestra Legionella anisa (CECT 8177)
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M LABAQUA

Informe de analisis

INFORME N°: 4215711

ANALISIS N°- 8770010

MUESTRA REMITIDA POR: I[ELAE, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 16-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 5: Legionella micdsdei (CECT T760)

DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estérl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), conteniendo medio de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAQUA, S AU. Ensayos cubiertos por la acreditacion ENAC n® 109/LE285; C/ Dracma, 16-18- Pal.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 565 10 &0 70:

Fecha inicio analisis 1/04/2025.

 emmwemos |  wétooos | mesutapos | uwpaoes

Serogrupo PE-COR-0G1. L.sppsg-Spp —

INTERPRETACIONES

Las interpretaciones que s indican seguidamente estan fuera del alcance de EMAC.

La muestra 8770010 se ensayd en paralelo con 2l kit Virapid® Legionella Culture cbteniends el resultado Legionella género (Lspp.
.Spp).

Los apartados sefialados con el simbalo # cormesponde a informacian suministrada por el cliente, & laboratoric no 2 hace
responsable de dicha informacion, ni se encuenira amparada por el alcance de acreditacion. Este informe solo afecta a la muestra
analizada tal como se recibio v solo podra reproducirse parcialmente con la autorizacion por escrito del laboratoric.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior: Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andreu.

Documents firmado electronicaments en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

BEAAD

IS0 1702S
LARAGUA, S.A CIF A-03537599 Cf Dracma, 16-15. Poligono Industrial Las Alalayas. 03114 Alicante Tel. +34 965,106,070 - www labaqua.com | ¥ 1091EES
Pagina foe 1 e ——

Imagen 7: muestra Legionella micdadei (CECT 7760)
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M LABAQUA

Informe de analisis

(oatos eeNeRALES ]
INFORME N°- 4215712

ANALISIS N 8770011

MUESTRA REMITIDA POR: IELAE, SL. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACKMA, 16-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 8: Legionella bozemanii

DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estérl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), conteniendo medio de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, S AU. Ensayos cubiertos por la acreditacion EMAC n® 109/LE285; Cf Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 565 10 60 70:

Fecha inicio andlisis 1/04/2025.

 eAmwemos | wéooos | mesutapos | uwpaoes

Serogrupo PE-COR-06G1. L.sppsg- Spp  —

INTERPRETACIONES

Las interpretaciones que s indican seguidamente estan fusra del alcance de EMAC.

La muestra 8770011 s ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture obteniendo el resultado Legionella género (L.spp.
Spp).

Los apartados sefialados con el simbolo # cormesponde a informacion suministrada por el cliente, el laboratoric no se hace
responsable de dicha informacion, ni se encuentra amparada por el alcance de acreditacion. Este informe solo afecta a la muestra
analizada tal como se recibio y solo podra reproducirse parcialments con la autorizacion por escrito del laboratorio.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior: Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andrew.

Documento firmado electrdnicaments en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

BEAD
150 1M

LABACILA, 5.4 CIF A-D3537809 £ Dracma, 16-18. Poligonn Industrial Las Alaiayas. 03114 Allcante T, #34 565,106,070 - www.abaqua.com |3 LeLEEs

Pagina 1oe 1 " y

Imagen 8: muestra Legionella bozemanii (ATCC 33217)
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M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°: 4218713

ANALISIS M= 8770012

MUESTRA REMITIDA POR: IELAB, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACKMA, 16-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 7: Legionella jordanis (CECT S858)

DESCRIPCION MUESTRA: Plstico estérl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), contenienda medio de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, S AU. Ensayos cubiertos por la acreditacion EMAC n® 109/LE285; C/ Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 033114 ALICANTE - Tel. 965 10 60 70:

Fecha inicic analisis 1/04/2025.

 eamAmemos |  wérooos | mesutabos| uwpapes

Serognipo PE-COR-0G1. L.sppsg.Spp  —

INTERFRETACIONES

Las interpretaciones que s= indican seguidamente estan fuera del alcance de EMAC.

La muestra 8770012 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture cbteniendo el resultado Legionella género (Lspp.
.Spp).

Los apartados sefialados con el simbolo # cormesponde a informacion suministrada por el clients, el laboratoric no s= hace
responsable de dicha informacion, ni s encuenira amparada por el alcance de acreditacion. Este informe sdlo afecta a la muestra
analizada tal como se recibid y solo podra reproducirse parcialmente con la autorizacion por escrito del laboratorio.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andreu.

Documento firmado electronicamente en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

50 17025
LASAGIUA, 5.4 CIF A-DSS37699 O Dracma, 16-15. Poligono Industial Las Atsiayas. 03114 Allcants T, +34 065,1065.070 - www.labaqua.com | 1 1001m85
Pagina 1de 1 -

Imagen 9: muestra Legionella jordanis (CECT 9956)
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M LABAQUA

Informe de analisis

DATOS GENERALES

INFORME N°- 4218714
ANALISIS N=- 8770013

MUESTRA REMITIDA POR: |ELAB, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACKMA, 18-18

POBLACION: 03114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 8: Legionella longbeachae serogrupo 4 (NCTC 11477)
DESCRIPCION MUESTRA: Plistico estérl 1 L (Tiosulfato sédica)(1), contzniendo medio de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAQUA, S A U. Ensayos cubiertos por la acreditacion ENAC n® 109/LE285; CJ Dracma, 16-18- Pol.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 565 10 &0 T0:
Fecha inicic analisis 1/04/2025.

Serogrupo PE-COR-0G1.

INTERPRETACIONES

Las interpretaciones que se indican seguidaments estan fusra del alcance de EMNAC.
La muestra 8770013 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionella Culture obteniendo e resultado Legionella género (Lspp.
|=9.spp)

Los apartados sefialados con el simbolo # comesponde a informacién suministrada por el cliente, el laboratorio no s2 hace
responsable de dicha informacicn, ni se encuenira amparada por el alcance de acreditacion. Este informe sélo afecta a la muestra
analizada tal como se recibid y sélo podra reproducirse parcialmente con la autorizacidn por escrito del laboratorio.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior: Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andreu.

Documento firmadeo electrénicamente en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora.

Emitido en ALICANTE, 2 de Abnl de 2025

IS0 17zs
LABAQUA, S.A CIF A-03537899 O Dracma, 16-15. Poligono Industial Las Atalayas. 03114 Allcante Tal. +34 965, 106,070 - www.abagqua.com | W 1LEZRS
|

Pagiha 12 1

Imagen 10: Legionella longbeachae serogrupo 4 (NCTC 11477)
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M LABAQUA

Informe de analisis

INFORME N°- 4215715

ANALISIS N°- 8770014

MUESTRA REMITIDA POR: IELAB, 5.L. (EJERCICIOS).

DOMICILIO: DRACMA, 16-18

POBLACION: D2114-ALICANTE

£ DENOMINACION MUESTRA: MUESTRA 9: Legionella dumofi (CECT 7348)
DESCRIPCION MUESTRA: Flaca Petri(1), conteniendo medic de cultiva
FECHA RECEPCION: 1/04/2025

FECHA FINALIZACION: 2/04/2025

Analisis realizado por LABAGQUA, 5 A . Ensayos cubiertos por la acreditacion ENAC n® 109/LE285; C/ Dracma, 16-18- Pal.
Ind. Las Atalayas 03114 ALICANTE - Tel. 565 10 60 70:

Fecha inicio analisis 1/04/2025.

 emmwemos |  meooos | mesuranos | umpaoes

Serogrupo PE-COR-0G1. L.sppsg-Spp —

INTERFRETACIONES
Las interpretaciones que se indican seguidamente astan fuera del alcance de ENAC.

La muestra 8770014 se ensayd en paralelo con el kit Virapid® Legionslla Culture cbteniendo e resultado Legionella género (Lspp.
.Spp).

Los apartados sefialados con el simbolo # comesponde a informacion suministrada por el cliente, &l laboratorio no se hace
responsable de dicha informacion, ni se encuenira amparada por el alcance de acreditacion. Este informe solo afecta a la muestra
analizada tal como se recibié y stlo podra reproducirse parcialmente con la autorizacion por escrito del laboratorio.

Aprobado en Labagua Alicante por Técnico Superior. Ricardo Pedraza Berenguer, Director Técnico: Francisco Garcia Andreu.

Documento firmado electrdnicaments en su formato digital. Autenticidad verificable utilizando el certificado raiz de entidad
certificadora

Emitido en ALICANTE, 2 de Abril de 2025

BEATD

150 1M25
LAEWOIUA, S.A CIF A-03537809 ¢ Dracma, 16-18. Poligonn Indusiial Las Atiayas. 03114 Allcante Tal, +34 565, 106,070 - www.Laba0ua.com | LerEEs
Fagnaioe 1 “, y

Imagen 11: muestra Legionella dumoffii (CECT 7349)
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