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Product Instructions

Molecular Detection Assay 2 - Listeria MDA2LIS96
PRODUCT DESCRIPTION AND INTENDED USE

3M™ Molecular Detection Assay 2 - Listeria is used with the 3M™ Molecular Detection System for the rapid and specific detection of Listeria
species in enriched food and environmental samples.

The 3M Molecular Detection Assays use loop-mediated isothermal amplification to rapidly amplify nucleic acid sequences with high specificity and
sensitivity, combined with bioluminescence to detect the amplification. Presumptive positive results are reported in real-time while negative results
are displayed after the assay is completed. Presumptive positive results should be confirmed using your preferred method or as specified by local
regulations:2 3,

The 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria is intended for use in a laboratory environment by professionals trained in laboratory techniques. 3M
has not documented the use of this product in industries other than food or beverage. For example, 3M has not documented this product for testing
water, pharmaceutical, cosmetics, clinical or veterinary samples. The 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria has not been evaluated with all
possible testing protocols or with all possible strains of bacteria.

As with all test methods, the source, formulation and quality of enrichment medium can influence the results. Factors such as sampling methods,
testing protocols, sample preparation, handling, and laboratory technique may also influence results. 3M recommends evaluation of the method
including enrichment medium, in the user’s environment using a sufficient number of samples with particular foods and microbial challenges to
ensure that the method meets the user’s criteria.

3M has evaluated the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria with Demi-Fraser Broth containing Ferric Ammonium Citrate. A typical formulation of
this medium follows below.

Demi-Fraser Broth Base Typical Formula (g/L)

Sodium Chloride 209
Sodium Phosphate, dibasic, anhydrous * 96¢g
Beef Extract 509
Pancreatic Digest of Casein 500
Peptic Digest of Animal Tissue 509
Yeast Extract 509
Lithium Chloride 30¢
Potassium Phosphate, monobasic 1.35¢g
Esculin 109
Acriflavin HCI 0.0125¢
Nalidixic Acid 0.01¢g
* Substitute: Sodium Phosphate, dibasic, dihydrate 12049

Fraser Broth Supplement
(Ingredients per 10 mL vial. One vial is added to one liter of basal medium.)

Ferric Ammonium Citrate 0.59/10 mL
Final pH 7.2 +0.2 at 25°C

The 3M™ Molecular Detection Instrument is intended for use with samples that have undergone heat treatment during the assay lysis step, which
is designed to destroy organisms present in the sample. Samples that have not been properly heat treated during the assay lysis step may be
considered a potential biohazard and should NOT be inserted into the 3M Molecular Detection Instrument.

3M Food Safety is certified to ISO (International Organization for Standardization) 9001 for design and manufacturing.
The 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria test kit contains 96 tests, described in Table 1.



Table 1. Kit Components
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ltem Identification Quantity Contents Comments
Lysis Solution (LS) tubes Pink solution In clear 96 (12 strips of 8 tubes) 580 pL of LS per tube Racked and ready
tubes o use
L . Lyophilized specific
Listeria Reagent tubes Blue tubes 96 (12 strips of 8 tubes) amplification and detection mix Ready to use
Extra caps Blue caps 96 (12 strips of 8 caps) Ready to use
. 16 (2 pouches of 8 individual Lyophilized control DNA,
Reagent Control (RC) Clear flip-top tubes tubes) amplification and detection mix Ready to use
Quick Start Guide 1
The Negative Control, not provided in the kit, is sterile enrichment medium, e.g., Demi-Fraser Broth. Do not use water as a Negative Control.
SAFETY

The user should read, understand and follow all safety information in the instructions for the 3M Molecular Detection System and the 3M Molecular
Detection Assay 2 - Listeria. Retain the safety instructions for future reference.

A WARNING: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in death or serious injury and/or property damage.
A CAUTION: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in minor or moderate injury and/or property damage.
NOTICE: Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in property damage.

AWARNING

Do not use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria in the diagnosis of conditions in humans or animals.

The 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria method may generate Listeria monocytogenes to levels sufficient to cause stillbirths and
fatalities in pregnant women and the immunocompromised, if exposed.

The user must train its personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices, IS0 17025“, or IS0 72185,

To reduce the risks associated with a false-negative result leading to the release of contaminated product:

Follow the protocol and perform the tests exactly as stated in the product instructions.

Store the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria as indicated on the package and in the product instructions.

Always use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria by the expiration date.

Use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria for food and environmental samples that have been validated internally or by a third party.

Use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria only for surfaces, sanitizers, protocols and bacterial strains that have been validated internally

or by a third party.

e For an environmental sample containing Neutralizing Buffer with aryl sulfonate complex, perform a 1:2 dilution before testing (1 part sample into 1
part sterile enrichment broth). 3SM™ sample handling products which include neutralizing buffer: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB,
XSLSSL10NB, HS10NB and HS119510NB.

To reduce the risks associated with exposure to chemicals and biohazards:

e |t is strongly recommended that female laboratory staff be informed of the risk to a developing fetus resulting from infection of the mother through
exposure to Listeria monocytogenes.
Perform pathogen testing in a properly equipped laboratory under the control of trained personnel.
Always follow standard laboratory safety practices, including wearing appropriate protective apparel and eye protection while handling reagents
and contaminated samples.
Avoid contact with the contents of the enrichment media and reagent tubes after amplification.
Dispose of enriched samples according to current industry standards.

To reduce the risks associated with cross-contamination while preparing the assay:
e Always wear gloves (to protect the user and prevent introduction of nucleases).

To reduce the risks associated with environmental contamination:
e Follow current industry standards for disposal of contaminated waste.

A CAUTION

Do not exceed the recommended temperature setting on heater.

Do not exceed the recommended heating time.

Use an appropriate, calibrated thermometer to verify the 3M™ Molecular Detection Heat Block Insert temperature (e.g., a partial immersion
thermometer or digital thermocouple thermometer, not a total immersion thermometer.) The thermometer must be placed in the designated
location in the 3M Molecular Detection Heat Block Insert.
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I NOTICE |

To reduce the risks associated with cross-contamination while preparing the assay:

e Use of sterile, aerosol barrier (filtered), molecular biology grade pipette tips is recommended.

e Use a new pipette tip for each sample transfer.

e Use Good Laboratory Practices to transfer the sample from the enrichment to the lysis tube. To avoid pipettor contamination, the user may choose
to add an intermediate transfer step. For example, the user can transfer each enriched sample into a sterile tube.

e Use a molecular biology workstation containing germicidal lamp where available.

To reduce the risks associated with a false-positive result:

e Never open tubes post amplification.

e Always dispose of the contaminated tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for 1 hour and away from the assay
preparation area.

Consult the Safety Data Sheet for additional information and local regulations for disposal.

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.3M.com/foodsafety or contact your local 3M
representative or distributor.

LIMITATION OF WARRANTIES / LIMITED REMEDY

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING, 3M DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE. If any 3M Food Safety
Product is defective, 3M or its authorized distributor will, at its option, replace or refund the purchase price of the product. These are your exclusive
remedies. You must promptly notify 3M within sixty days of discovery of any suspected defects in a product and return it to 3M. Please call Customer
Service (1-800-328-1671 in the U.S.) or your official 3M Food Safety representative for a Returned Goods Authorization.

LIMITATION OF 3M LIABILITY

3M WILL NOT BE LIABLE FOR ANY LOSS OR DAMAGES, WHETHER DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOST PROFITS. In no event shall 3M’s liability under any legal theory exceed the purchase price of the product
alleged to be defective.

USER RESPONSIBILITY
Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website at www.3M.com/foodsafety, or
contact your local 3M representative or distributor for more information.

When selecting a test method, it is important to recognize that external factors such as sampling methods, testing protocols, sample preparation,
handling, and laboratory technique may influence results.

It is the user’s responsibility in selecting any test method or product to evaluate a sufficient number of samples with the appropriate matrices and
microbial challenges to satisfy the user that the chosen test method meets the user’s criteria.

It is also the user’s responsibility to determine that any test methods and results meet its customers’ and suppliers’ requirements.

As with any test method, results obtained from use of any 3M Food Safety product do not constitute a guarantee of the quality of the matrices or
processes tested.

To help customers evaluate the method for various food matrices, 3M has developed the 3M™ Molecular Detection Matrix Control kit. When needed,
use the Matrix Control (MC) to determine if the matrix has the ability to impact the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria results. Test several
samples representative of the matrix, i.e. samples obtained from different origin, during any validation period when adopting the 3M method or when
testing new or unknown matrices or matrices that have undergone raw material or process changes.

A matrix can be defined as a type of product with intrinsic properties such as composition and process. Differences between matrices may be as
simple as the effects caused by differences in their processing or presentation for example, raw vs. pasteurized; fresh vs. dried, etc.

STORAGE AND DISPOSAL

Store the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria at 2-8°C. Do not freeze. Keep kit away from light during storage. After opening the kit, check that
the foil pouch is undamaged. If the pouch is damaged, do not use. After opening, unused reagent tubes should always be stored in the re-sealable
pouch with the desiccant inside to maintain stability of the Iyophilized reagents. Store resealed pouches at 2-8°C for no longer than 60 days.

Do not use 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria past the expiration date. Expiration date and lot number are noted on the outside label of the
box. After use, the enrichment medium and the 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria tubes can potentially contain pathogenic materials. When
testing is complete, follow current industry standards for the disposal of contaminated waste. Consult the Safety Data Sheet for additional information
and local regulations for disposal.

INSTRUCTIONS FOR USE
Follow all instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results.

Periodically decontaminate laboratory benches and equipment (pipettes, cap/decap tools, etc.) with a 1- 5% (v:v in water) household bleach solution
or DNA removal solution.
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SAMPLE ENRICHMENT

Table 2 presents guidance for the enrichment of food and environmental samples. It is the user’s responsibility to validate alternate sampling protocols
or dilution ratios to ensure this test method meets the user’s criteria.

Foods
1. Allow the Demi-Fraser Broth enrichment medium (includes ferric ammonium citrate) to equilibrate to ambient laboratory temperature.

2. Aseptically combine the enrichment medium and sample according to Table 2. For all meat and highly particulate samples, the use of filter bags is
recommended.

3. Homogenize thoroughly by blending, stomaching, or hand mixing for 2 +0.2 minutes. Incubate at 37 +1°C according to Table 2.
4. For raw dairy products, transfer 0.1 mL of the primary enrichment into 10 mL of Fraser Broth. Incubate at 37 +1°C for 20-24 hours.

Environmental samples

Sample collection devices can be a sponge hydrated with a neutralizing solution to inactivate the effects of the sanitizers. 3M recommends the use of
a biocide-free cellulose sponge. Neutralizing solution can be Dey-Engley (D/E) Neutralizing Broth or Letheen broth. It is recommended to sanitize the
area after sampling.

WARNING: Should you select to use Neutralizing Buffer (NB) that contains aryl sulfonate complex as the hydrating solution for the sponge, it is
required to perform a 1:2 dilution (1 part sample into 1 part sterile enrichment broth) of the enriched environmental sample before testing in order
to reduce the risks associated with a false-negative result leading to the release of contaminated product.

The recommended size of the sampling area to verify the presence or absence of the pathogen on the surface is at least 100 cm? (10 cm x 10 cm or
4”x4”). When sampling with a sponge, cover the entire area going in two directions (left to right then up and down) or collect environmental samples
following your current sampling protocol or according to the FDA BAM®, USDA FSIS MLG® or ISO 18593© guidelines.

1. Allow the Demi-Fraser Broth enrichment medium (includes ferric ammonium citrate) to equilibrate to ambient laboratory temperature.
2. Aseptically combine the enrichment medium and sample, according to Table 2.
3. Homogenize thoroughly by blending, stomaching, or hand mixing for 2 +0.2 minutes. Incubate at 37 +1°C for 24-30 hours.
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Table 2: Enrichment protocols using Demi-Fraser Broth Enrichment

Enrichment | Enrichment .
Sample Matrix Sample Size | Broth Volume | Temperature En!' ichment
o Time (hr)
(mL) (°C)
Heat-processed,
cooked, cured
meats, poultry,
seafood and fish
Heat-processed /
pasteurized dairy 259 295 37 24-30
products
Produce and
vegetables
Multi-component
foods
samples 1 swab 10 37 24-30
Raw meat, poultry, -
seafood, fish 259 475 37 28-32
Primary Enrichment (Demi-Fraser Broth) Secondary Enrichment (Fraser Broth) Sample
. Analysis
SEIIBI Enrichment | Enrichment Enrichment Enrichment Enrichment Volume
Sample Size | Broth Volume | Temperature - Sample Size | Temperature - @
A Time (hr) 5 Time (hr)
(mL) (°C) (°C)
Transfer 0.1
Raw dairy products | 25 225 37 2024 | MriMO 0 37 20-24 0L
Broth

(a) Volume of sample transferred to Lysis Solution tubes. Refer to Step 4.6 of Lysis section.

PREPARATION OF THE 3M™ MOLECULAR DETECTION SPEED LOADER TRAY
1. Wet a cloth with a 1-5% (v:v in water) household bleach solution and wipe the 3M™ Molecular Detection Speed Loader Tray.

2. Rinse the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray with water.

3. Use a disposable towel to wipe the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray dry.
4. Ensure the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray is dry before use.
PREPARATION OF THE 3M™ MOLECULAR DETECTION CHILL BLOCK INSERT

Place the 3M™ Molecular Detection Chill Block directly on the laboratory bench; (the 3M™ Molecular Detection Chill Block Tray is not used). Use the
chill block at ambient laboratory temperature (20-25°C).

PREPARATION OF THE 3M™ MOLEGULAR DETECTION HEAT BLOCK INSERT
Place the 3M™ Molecular Detection Heat Block Insert in a dry double block heater unit. Turn on the dry block heater unit and set the temperature to
allow the 3M Molecular Detection Heat Block Insert to reach and maintain a temperature of 100 +1°C.

NOTE: Depending on the heater unit, allow approximately 30 minutes for the 3M Molecular Detection Heat Block Insert to reach temperature.
Using an appropriate, calibrated thermometer (e.g., a partial immersion thermometer or digital thermocouple thermometer, not a total immersion
thermometer) placed in the designated location, verify that the 3M Molecular Detection Heat Block Insert is at 100 +1°C.

PREPARATION OF THE 3M™ MOLECULAR DETECTION INSTRUMENT
1. Launch the 3M™ Molecular Detection Software and log in.

2. Turn on the 3M Molecular Detection Instrument.
3. Create or edit a run with data for each sample. Refer to the 3M Molecular Detection System User Manual for details.

NOTE: The 3M Molecular Detection Instrument must reach and maintain temperature of 60°C before inserting the 3M Molecular Detection Speed
Loader Tray with reaction tubes. This heating step takes approximately 20 min and is indicated by an ORANGE light on the instrument’s status bar.
When the instrument is ready to start a run, the status bar will turn GREEN.




@D (Engish) 4 =
LYSIS

1. Allow the lysis solution (LS) tubes to warm up by setting the rack at room temperature (20-25 °C) overnight (16-18 hours). Alternatives to
equilibrate the LS tubes to room temperature are to set the LS tubes on the laboratory bench for at least 2 hours, incubate the LS tubes in a
37 +1°C incubator for 1 hour or place them in a dry double block heater for 30 seconds at 100°C.

2. Invert the capped tubes to mix. Proceed to next step within 4 hrs.
3. Remove the enrichment broth from the incubator.
4. One LS tube is required for each sample and the Negative Control (NC) (sterile enrichment medium) sample.

4.1 LS tube strips can be cut to desired LS tube number. Select the number of individual LS tubes or 8-tube strips needed. Place the LS tubes in
an empty rack.

4.2 To avoid cross-contamination, decap one LS tubes strip at a time and use a new pipette tip for each transfer step.
4.3 Transfer enriched sample to LS tubes as described below:

| Transfer each enriched sample into an individual LS tube first. Transfer the NC last.
4.4 Use the 3M™ Molecular Detection Cap/Decap Tool-Lysis to decap one LS tube strip - one strip at a time.

4.5 Discard the LS tube cap — if lysate will be retained for retest, place the caps into a clean container for re-application after lysis. For processing
of retained lysate, see Appendix A.

4.6 Transfer 20 pL of sample into a LS tube unless otherwise indicated in Protocol Table 2. e.g. Raw dairy products use 10 pL.
5. Repeat step 4.2 until each individual sample has been added to a corresponding LS tube in the strip.

6. Repeat steps 4.1 1o 4.6 as needed, for the number of samples to be tested.

7. When all samples have been transferred, transfer 20 pL of NC (sterile enrichment medium, e.g., Demi-Fraser Broth) into a LS tube. Do not use
water as a NC.

8. Verify that the temperature of the 3M Molecular Detection Heat Block Insert is at 100 +1°C.

9. Place the uncovered rack of LS tubes in the 3M Molecular Detection Heat Block Insert and heat for 15 +1 minutes. During heating, the LS solution
will change from pink (cool) to yellow (hot).

Samples that have not been properly heat treated during the assay lysis step may be considered a potential biohazard and should NOT be inserted
into the 3M Molecular Detection Instrument.

10. Remove the uncovered rack of LS tubes from the heating block and allow to cool in the 3M Molecular Detection Chill Block Insert at least 5
minutes and a maximum of 10 minutes. The 3M Molecular Detection Chill Block Insert , used at ambient temperature without the Molecular
Detection Chill Block Tray should sit directly on the laboratory bench. When cool, the lysis solution will revert to a pink color.

11. Remove the rack of LS tubes from the 3M Molecular Detection Chill Block Insert.

20-25°C

00:05.00

AMPLIFICATION
1. One Reagent tube is required for each sample and the NC.

1.1 Reagent tube strips can be cut to desired tube number. Select the number of individual Reagent tubes or 8-tube strips needed.
1.2 Place Reagent tubes in an empty rack.
1.3 Avoid disturbing the reagent pellets from the bottom of the tubes.

2. Select 1 Reagent Control (RC) tube and place in rack.
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3. Toavoid cross-contamination, decap one Reagent tube strip at a time and use a new pipette tip for each transfer step.
4. Transfer lysate to Reagent tubes and RC tube as described below:

| Transfer each sample lysate into individual Reagent tubes first followed by the NC. Hydrate the RC tube last.

5. Use the 3M™ Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to decap the Reagent tubes —one Reagent tube strip at a time. Discard cap.

5.1 Transfer 20 pL of Sample lysate from the upper ¥z of the liquid (avoid precipitate) in the LS tube into corresponding Reagent tube. Dispense at
an angle to avoid disturbing the pellets. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

5.2 Repeat step 5.1 until individual Sample lysate has been added to a corresponding Reagent tube in the strip.

5.3 Cover the Reagent tubes with the provided extra caps and use the rounded side of the 3M Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to
apply pressure in a back and forth motion ensuring that the cap is tightly applied.

5.4 Repeat step 5.1 as needed, for the number of samples to be tested.
5.5 When all sample lysates have been transferred, repeat 4.1 to transfer 20 L of NC lysate into a Reagent tube.
5.6 Transfer 20 pL of NC lysate into a RC tube. Dispense at an angle to avoid disturbing the pellets. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

6. Load capped tubes into a clean and decontaminated 3M Molecular Detection Speed Loader Tray. Close and latch the 3M Molecular Detection
Speed Loader Tray lid.

7. Review and confirm the configured run in the 3M Molecular Detection Software.
8. Click the Start button in the software and select instrument for use. The selected instrument’s lid automatically opens.

9. Place the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray into the 3M Molecular Detection Instrument and close the lid to start the assay. Results are
provided within 75 minutes, although positives may be detected sooner.

10. After the assay is complete, remove the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray from the 3M Molecular Detection Instrument and dispose of
the tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for 1 hour and away from the assay preparation area.

NOTICE: To minimize the risk of false positives due to cross-contamination, never open reagent tubes containing amplified DNA. This includes
Reagent Control, Reagent, and Matrix Control tubes. Always dispose of sealed reagent tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach
solution for 1 hour and away from the assay preparation area.

RESULTS AND INTERPRETATION

An algorithm interprets the light output curve resulting from the detection of the nucleic acid amplification. Results are analyzed automatically by the
software and are color-coded based on the result. A Positive or Negative result is determined by analysis of a number of unique curve parameters.
Presumptive positive results are reported in real-time while Negative and Inspect results will be displayed after the run is completed.

Presumptive positive samples should be confirmed as per the laboratory standard operating procedures or by following the appropriate reference
method confirmation(-2%, beginning with transfer from the primary enrichment to secondary enrichment broth (if applicable), followed by subsequent
plating and confirmation of isolates using appropriate biochemical and serological methods.

NOTE: Even a negative sample will not give a zero reading as the system and 3M Molecular Detection Assay 2 - Listeria amplification reagents have
a “background” relative light unit (RLU).

In the rare event of any unusual light output, the algorithm labels this as “Inspect.” 3M recommends the user to repeat the assay for any Inspect
samples. If the result continues to be Inspect, proceed to confirmation test using your preferred method or as specified by local regulations.

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.3M.com/foodsafety or contact your local 3M
representative or distributor.
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1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Appendix A. Protocol Interruption: Storage and re-testing of heat-treated lysates
To store a heat-treated lysate, re-cap the lysis tube with a clean cap (see “LYSIS”, 4.5)

Store at 4 to 8°C for up to 72 hours.

Prepare a stored sample for amplification by inverting 2-3 times to mix.

Decap the tubes.

Place the mixed lysate tubes on 3M Molecular Detection Heat Block Insert and heat at 100 +1°C for 5 +1 minutes.

Remove the uncovered rack of LS tubes from the heating block and allow to cool in the 3M Molecular Detection Chill Block Insert at least 5
minutes and a maximum of 10 minutes.

7. Continue the protocol at the ‘Amplification’ section detailed above.

EXPLANATION OF PRODUCT LABEL SYMBOLS

o gk w =

A Caution or Warning, see product instructions.

Consult product instructions.

The hourglass is followed by a month and year which represent the expiration date.

Storage temperature limitations.

The lot in a box represents the lot number.
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Instructions relatives au produit
Kit de détection moléculaire Listeria sp version 2 MDA2LIS96
DESCRIPTION DU PRODUIT ET UTILISATION PREVUE

Le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M™ version 2 est utilisé avec le Systeme de détection moléculaire 3M™ afin de détecter de maniere
rapide et spécifique la présence d’especes de Listeria dans les aliments enrichis et les échantillons environnementaux.

Les Kits de détection moléculaire 3M utilisent la technique LAMP (loop-mediated isothermal amplification — amplification isotherme médiée par des
boucles) afin d’amplifier rapidement les séquences d’acide nucléique de fagon extrémement spécifique et sensible, associée a la bioluminescence
pour détecter I'amplification. Les résultats présumés positifs sont rapportés en temps réel tandis que les résultats négatifs sont affichés a la fin de
I'essai. Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés par les méthodes usuelles ou en fonction des méthodes spécifiques répondant aux
normes locales™ 29,

Le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 est destiné a étre utilisé au sein de laboratoires, par des professionnels formés aux
techniques s’y rapportant. 3M n’a pas étudié I'utilisation de ce produit dans des secteurs autres que I'alimentaire et les boissons. Par exemple, 3M n’a
pas documenté ce produit dans le cadre de tests sur des échantillons d’eau ou de produits pharmaceutiques, cosmétiques, cliniques ou vétérinaires.
Le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 n’a pas été évalué en utilisant tous les protocoles de test ou toutes les souches de bactéries
possibles.

Comme pour toutes les méthodes de test, la source du milieu d’enrichissement peut influencer les résultats. 3M a évalué le Kit de détection
moléculaire Listeria sp 3M version 2 avec un Bouillon demi-Fraser contenant du citrate de fer ammoniacal. Une formulation type de ce milieu est
indiquée ci-dessous.

Formule type de la Base Bouillon demi-Fraser (g/l)

Chlorure de sodium 209
Phosphate de sodium dibasique anhydre * 964
Extrait de boeuf 5049
Digestat pancréatique de caséine 509
Digestat peptique de tissus animaux 509
Extrait de levure 5049
Chlorure de lithium 300
Phosphate monobasique de potassium 1,35¢
Esculine 109
Acriflavine HCI 0,0125¢
Acide nalidixique 0,01¢g

* Elément de substitution : phosphate de sodium dibasique dihydraté 12,0 g

Supplément pour Bouillon Fraser
(Ingrédients par flacon de 10 ml. Un flacon est ajouté a un litre de milieu de base.)

Citrate de fer ammoniacal 0,5g/10ml
pH final 7,2 + 0,22 25 °C

L'Instrument de détection moléculaire 3M™ est congu pour étre utilisé avec des échantillons ayant été soumis a un traitement thermique pendant
I'étape de lyse, procédé qui détruit les organismes présents dans I'échantillon. Les échantillons qui n’ont pas été soumis a un traitement thermique
adéquat pendant I'étape de lyse peuvent étre considérés comme potentiellement dangereux et ne doivent PAS étre insérés dans I'Instrument de
détection moléculaire 3M.

La conception et la fabrication 3M Sécurité Alimentaire sont certifiées ISO (International Organization for Standardization) 9001.
Le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 contient 96 tests, décrits dans le tableau 1.
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Tableau 1. Contenu du kit

Article Identification Quantité Contenu Commentaires
. Solution rose en Placés sur portoir et

Tubes de solution de lyse (LS) fubes fransparents 96 (12 barrettes de 8 tubes) 580 pl de LS par tube préts a Pemploi
Mélange spécifique lyophilisé

Tubes de réactif de Listeria Tubes bleus 96 (12 barrettes de 8 tubes) pour 'amplification et la Préts a 'emploi
détection

Bouchons supplémentaires Bouchons bleus 96 (12 barrettes de 8 bouchons) Préts a I'emploi

. ADN témoin lyophilisé, mélange
R A Tubes « Flip-Top» |16 (2 poches de 8 tubes , ) o x .

Controle de réactif (RC) transparents individuels) pour I gmphﬂcahon etla Prét a 'emploi
détection

Guide de démarrage rapide 1

Le témoin négatif, non fourni dans le kit, est un milieu d’enrichissement stérile, par exemple le Bouillon demi-Fraser. Ne pas utiliser d’eau comme
témoin négatif.

SECURITE
L'utilisateur doit lire, comprendre et suivre toutes les informations de sécurité mentionnées dans les instructions relatives au Systéme de détection
moléculaire 3M et au Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2. Conserver ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

A AVERTISSEMENT : Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer un déces, des blessures graves et/ou des
dommages matériels.

A MISE EN GARDE : Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des blessures mineures a modérées et/ou des
dommages matériels.

AVIS : Indique une situation potentiellement dangereuse, qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des dommages matériels.

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 pour diagnostiquer des pathologies chez les humains ou les animaux.

La méthode utilisant un Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 peut générer des taux de Listeria monocytogenes
suffisamment élevés pour provoquer la mise au monde d’un enfant mort-né ou le décés de femmes enceintes ou de personnes
immunocompromises, si ces derniéres y sont exposées.

Lutilisateur doit former son personnel de maniére appropriée aux techniques d’analyses actuelles : par exemple, les bonnes pratiques de
laboratoire et les normes 1S0 17025“ ou IS0 72189,

Afin de réduire les risques associés aux faux négatifs, qui peuvent entrainer la diffusion de produits contaminés :
Suivre le protocole et réaliser les analyses exactement comme indiqué dans les instructions relatives au produit.

e Conserver le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 conformément aux indications sur I'emballage et les instructions relatives au produit.

¢ Toujours utiliser le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 avant la date de péremption.

o Utiliser le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 avec des aliments et des échantillons environnementaux ayant été validés en
interne ou par une tierce partie.

o Nutiliser le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 qu’avec des surfaces, des désinfectants, des protocoles et des souches
bactériennes ayant été validés en interne ou par une tierce partie.

e En cas d’échantillon environnemental contenant un tampon neutralisant avec complexe d’aryle sulfonate, effectuer une dilution de 1:2 avant de
procéder au test (1 volume d’échantillon dans 1 volume de bouillon d’enrichissement stérile). Les produits de manipulation d’échantillons 3M™
contenant un tampon neutralisant sont les suivants : BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB et HS119510NB.

Afin de réduire les risques associés a I’exposition aux produits chimiques et aux dangers biologiques :

e |l est fortement conseillé d’informer le personnel féminin du laboratoire quant au risque pour le feetus en développement en cas d’infection de la
meére a la suite d’une exposition a la Listeria monocytogenes.
Effectuer les analyses bactériologiques dans un laboratoire doté du matériel nécessaire et sous la supervision de professionnels qualifiés.
Toujours respecter les consignes de sécurité standard du laboratoire, et porter des tenues et lunettes de protection adaptées lorsque les réactifs
et les échantillons contaminés sont manipulés.
Eviter tout contact avec le contenu du milieu d’enrichissement et les tubes de réactif aprés I'amplification.
Eliminer les échantillons enrichis conformément aux normes actuelles du secteur.

Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de I’essai :
¢ Toujours porter des gants (afin de protéger I'utilisateur et de prévenir I'introduction de nucléases).

Afin de réduire les risques de pollution environnementale :
¢ Se conformer aux normes actuelles du secteur quant a I’élimination des déchets contaminés.
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| A MISE EN GARDE |

Ne pas dépasser le paramétre de température recommandé sur le dispositif de chauffe.

Ne pas dépasser le temps de chauffe recommande.

Utiliser un thermometre étalonné adapté pour vérifier la température du Support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire
3M™ (p. ex., thermometre a immersion partielle ou thermometre a thermocouple numérique, et non un thermomeétre & immersion totale).
Le thermometre doit &tre placé a I'endroit indiqué du Support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M.

| AVIS |

Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de I’essai :

o Utiliser de préférence des pipettes de qualité biologie moléculaire, stériles et munies d’embouts a filtre.

e Utiliser une nouvelle pipette pour chaque transfert d’échantillon.

o Utiliser les bonnes pratiques de laboratoire lors du transfert de I'échantillon du milieu d’enrichissement au tube de lyse. Pour éviter toute
contamination des pipettes, I'utilisateur peut choisir d’ajouter une étape de transfert intermédiaire. Par exemple, I'utilisateur peut transférer
chaque échantillon enrichi dans un tube stérile.

e Utiliser un poste de travail de biologie moléculaire disposant si possible d’une lampe germicide.

Afin de réduire les risques associés a un résultat faux positif :

¢ Ne jamais ouvrir les tubes aprés amplification.

¢ Toujours éliminer les tubes contaminés en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel a 1-5 % (v:v dans I'eau) pendant 1 heure.
Effectuer cette procédure a distance de la zone de préparation de I'analyse.

Consulter la Fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la réglementation locale relative a I'élimination.

Si vous avez des questions concernant des applications ou procédures spécifiques, veuillez consulter notre site Internet a I'adresse
www.3M.com/foodsafety ou contacter votre représentant ou distributeur 3M local.

LIMITATION DE GARANTIE/LIMITES DE RECOURS ] ‘

SAUF SI EXPRESSEMENT ETABLI DANS LA SECTION DE GARANTIE LIMITEE D’'UN EMBALLAGE DE PRODUIT INDIVIDUEL, 3M RENONCE A TOUTE
GARANTIE EXPLICITE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALISATION OU D’ADAPTATION POUR UN
USAGE SPECIFIQUE. En cas de défaut de tout produit de Sécurité Alimentaire 3M, 3M ou son distributeur agréé s’engage, a son entiére discrétion, au
remplacement ou au remboursement du prix d’achat du produit. Il s’agit de vos recours exclusifs. Tout défaut supposé du produit devra étre notifié a
3M dans un délai de soixante jours et le produit renvoyé au fournisseur. Veuillez appeler le Service clientele (1-800-328-1671 aux Etats-Unis) ou votre
représentant 3M en produits de microbiologie pour obtenir une autorisation de renvoi.

LIMITATION DE RESPONSABILITE DE 3M ] ]

3M NE SERA PAS TENUE RESPONSABLE DES PERTES OU DES DOMMAGES EVENTUELS, QU'ILS SOIENT DIRECTS, INDIRECTS, SPECIFIQUES,
ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, LES PERTES DE PROFITS. En aucun cas et en aucune maniére, la
responsabilité de 3Ms ne sera engagée au-dela du prix d’achat du produit prétendu défectueux.

RESPONSABILITE DE LUTILISATEUR
Il incombe aux clients et aux utilisateurs de connaitre les instructions et les informations. Veuillez visiter notre site www.3M.com/foodsafety pour
consulter les instructions les plus récentes ou contacter votre représentant ou distributeur 3M.

Lors du choix d’une méthode de test, il est important d’admettre que des facteurs externes comme les méthodes d’échantillonnage, les protocoles de
test, la préparation des échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoires peuvent influencer les résultats.

Ilincombe a I'utilisateur de sélectionner une méthode d’analyse pour évaluer un nombre suffisant d’échantillons avec les matrices et les épreuves
microbiennes appropriées afin de garantir que la méthode d’analyse réponde aux criteres de I'utilisateur.

Il incombe également a I'utilisateur de déterminer si une méthode d’analyse et ses résultats répondent aux exigences de ses clients ou fournisseurs.

Comme avec n’'importe quelle méthode de test, les résultats obtenus avec ce produit ne constituent pas une garantie de la qualité des matrices ou des
processus testés.

Dans le but d’aider les clients a évaluer la méthode pour différentes matrices alimentaires, 3M a élaboré le kit de Controle de matrice pour systéme
de détection moléculaire 3M™. Lorsque cela est nécessaire, utiliser le Controle de matrice (MC) pour déterminer si la matrice peut avoir un impact
sur les résultats du Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2. Tester plusieurs échantillons représentatifs de la matrice, c¢.-a-d. des
échantillons d’origines différentes, au cours de toute période de validation lors de I'adoption de la méthode 3M ou dans le cadre d’analyses de
nouvelles matrices ou de matrices inconnues ou ayant été soumises a des modifications de matiéres premiéres ou de processus.

Une matrice peut étre définie comme un type de produit pourvu de propriétés intrinseques comme sa composition et son processus. Les différences
entre les matrices peuvent étre aussi simples que les effets causés par leurs différences de processus ou de présentation, par exemple, cru/
pasteurisé, frais/sec, etc.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Conserver le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 a une température comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Conserver le kit
aI'abri de la lumiére au cours du stockage. Une fois le kit ouvert, vérifier que le sachet en aluminium est intact. Si ce sachet est endommagé, ne
pas utiliser le kit. Aprés ouverture, les tubes de réactif non utilisés doivent toujours étre conservés dans le sachet refermable, en laissant I'agent
déshydratant a I'intérieur afin de maintenir la stabilité des réactifs lyophilisés. Conserver les poches refermées a une température comprise entre
2 et 8 °C. Ne pas conserver plus de 60 jours.
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Ne pas utiliser le Kit de détection moléculaire Listeria sp 3M version 2 apres la date de péremption. La date de péremption et le numéro de lot

sont inscrits sur I'étiquette extérieure de la boite. Aprés utilisation, il est possible que les tubes de milieu d’enrichissement et du Kit de détection
moléculaire Listeria sp 3M version 2 contiennent des éléments pathogénes. Lorsque I'analyse est terminée, suivre les normes actuelles du secteur
pour I'élimination des déchets contaminés. Consulter la Fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la
réglementation locale relative a I'élimination.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Suivre attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions peut entrainer des résultats inexacts.

Décontaminer régulierement les plans de travail et le matériel du laboratoire (pipettes, outils d’ouverture/fermeture, etc.) avec une solution de 1-5 %

d’eau de Javel (v:v dans de I'eau) ou avec une solution d’élimination de I’ADN.

ENRICHISSEMENT DES ECHANTILLONS

Le tableau 2 fournit des indications pour I'enrichissement des échantillons alimentaires et environnementaux. Il incombe a I'utilisateur de valider des

protocoles d’échantillonnage ou des proportions de dilution différents pour garantir que cette méthode d’analyse est conforme a ses criteres.

Aliments

1. Laisser le milieu d’enrichissement avec bouillon demi-Fraser (avec citrate de fer ammoniacal) s’équilibrer a la température ambiante du
laboratoire.

2. Meélanger de maniére aseptique le milieu d’enrichissement et I'échantillon, conformément au tableau 2. Pour tous les échantillons carnés et a
forte teneur en particules, il est recommandé d’utiliser des sacs avec filtre.

3. Homogénéiser soigneusement par mélange, par digestion ou a la main pendant 2 + 0,2 minutes. Incuber a 37 = 1 °C conformément au tableau 2.

4. Pour les produits laitiers crus, transférer 0,1 ml du premier enrichissement dans 10 ml de bouillon Fraser. Incuber & 37 + 1 °C pendant 20 a
24 heures.

Echantillons environnementaux

Pour prélever les échantillons, il est possible d’utiliser une éponge hydratée au moyen d’une solution neutralisante afin d’éviter les effets des produits
désinfectants. 3M recommande d’utiliser une éponge en cellulose sans biocide. Pour la solution neutralisante, vous pouvez utiliser par exemple le
bouillon neutralisant (D/E) ou le bouillon Letheen Dey Engley. Il est recommandé de désinfecter la zone aprés I'échantillonnage.

AVERTISSEMENT : en cas de recours a une éponge humidifiée a I'aide d’un tampon neutralisant (NB) contenant un complexe d’aryle sulfonate,
diluer I’échantillon environnemental enrichi dans une dilution de 1:2 (1 volume d’échantillon pour 1 volume de bouillon d’enrichissement stérile)
avant I'analyse, afin de réduire les risques associés aux résultats faux négatifs, qui entrainent la libération de produits contaminés.

La zone d’échantillonnage utilisée pour vérifier la présence ou non du pathogene doit faire au moins 100 cm? (10 x 10 cm). Dans le cas de
I'échantillonnage au moyen d’une éponge, couvrir toute la surface dans les deux sens (de gauche a droite puis de haut en bas) ou bien prélever

des échantillons environnementaux selon le protocole d’échantillonnage actuel ou conformément aux normes du Bacteriological Analytical Manual
(Manuel analytique bactériologique — BAM) de la FDA™, au Microbiology Laboratory Guideline (Guide du laboratoire de microbiologie — MLG) du Food
Safety and Inspection Service (Service d’inspection chargé de la sécurité des produits alimentaires — FSIS) du US Department of Agriculture (ministére
de I’Agriculture des Etats-Unis — USDA)® ou ISO 185936

1. Laisser le milieu d’enrichissement avec Bouillon demi-Fraser (avec citrate de fer ammoniacal) s’équilibrer a la température ambiante du laboratoire.
2. Meélanger de maniére aseptique le milieu d’enrichissement et I'échantillon, conformément au tableau 2.
3. Homogénéiser soigneusement par mélange, par digestion ou a la main pendant 2 + 0,2 minutes. Incuber a 37 = 1 °C pendant 24 & 30 heures.
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Tableau 2. Protocoles d’enrichissement au moyen d’un enrichissement avec Bouillon demi-Fraser

Volume du : :
Matrice de Taille de bouillon Tdep;gfi::z:]til;r_e & e[:ll:irgl‘:i -
I’échantillon I’échantillon | d’enrichisse- o
ment (ml) sement (°C) | sement (h)
Viandes, volaille,
fruits de mer et
poisson soumis
a traitement
thermique, cuits et
salaisonnés
Produits laitiers
soumis & traitement 259 295 37 24-30
thermique /
pasteurisés
Fruits et Iégumes
Produits
alimentaires
a plusieurs
composants
Echantillons 1 éponge 100 ou 225 37 24-30
environnementaux | 1 gcouvillon 10 37 24-30
Viande crue, volaille,
fruits de mer, 25¢ 475 37 28-32
poisson
Premier enrichissement (Bouillon demi-Fraser) Second enrichissement (Bouillon Fraser) Volume
Matrice de Volume du d’échan-
P’échantillon Taille de bouillon Température Durée Taille de Température | Durée tillon
Péchantillon | denrichisse- d’enrichis- | d’enrichis- Péchantillon d’enrichis- | d’enrichis- | d’analyse®
sement (°C) | sement (h) sement (°C) | sement (h)
ment (ml)
Transférer
Produits laitiers crus |~ 25 295 37 20-24 0’110TT'“‘1323 37 20-24 104
Bouillon Fraser

(a) Volume d’échantillon transféré dans les tubes de solution de lyse. Se référer a I'étape 4.6 de la section Lyse.

PREPARATION DU PLATEAU DE CHARGEMENT RAPIDE POUR SYSTEME DE DETECTION MOLECULAIRE 3M™

1. Humidifier un chiffon avec une solution d’eau de Javel a 1-5 % (v:v dans I’eau) et essuyer le Plateau de chargement rapide pour systeme de
détection moléculaire 3M™,

2. Rincer le Plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire 3M a I'eau.
3. Utiliser un chiffon jetable pour sécher le Plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire 3M.
4. S'assurer que le Plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M est sec avant toute utilisation.

PREPARATION DU SUPPORT DE BLOC REFROIDISSANT POUR SYSTEME DE DETECTION MOLECULAIRE 3M™

Placer le bloc refroidissant pour systeme de détection moléculaire 3M™ sur le plan de travail du laboratoire (le Plateau de bloc refroidissant pour
systeme de détection moléculaire 3M™ n’est pas utilisé). Utiliser le bloc refroidissant a la température ambiante du laboratoire (20-25 °C).

PREPARATION DU SUPPORT DE BLOC CHAUFFANT POUR SYSTEME DE DETECTION MOLECULAIRE 3M™

Placer le Support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire 3M™ dans une unité de traitement thermique a sec. Allumer I'unité de
traitement thermique a sec et régler la température afin que le Support de bloc chauffant pour systéeme de détection moléculaire 3M atteigne et
conserve une température de 100 = 1 °C.

REMARQUE : selon I'unité de traitement thermique utilisée, le Support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M atteint la
température souhaitée en 30 minutes environ. Utiliser un thermomeétre étalonné adapté (p. ex., un thermometre a immersion partielle ou un
thermomeétre a thermocouple numérique, et non un thermomeétre a immersion totale) placé a I'endroit indiqué du Support de bloc chauffant pour
systeme de détection moléculaire 3M afin de vérifier que sa température est de 100 +1 °C.
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PREPARATION DE L'INSTRUMENT DE DETECTION MOLECULAIRE 3M™
1. Lancer le Logiciel de détection moléculaire 3M™ et ouvrir une session.

2. Mettre I'Instrument de détection moléculaire 3M sous tension.

3. Créer ou modifier une analyse en saisissant les données pour chaque échantillon. Pour plus de détails, consulter le manuel d’utilisation du
Systeme de détection moléculaire 3M.

REMARQUE : I'Instrument de détection moléculaire 3M doit étre porté et maintenu a une température de 60 °C avant 'insertion du Plateau de
chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M, dans lequel sont placés les tubes de réactif. L'appareil met environ 20 minutes pour
atteindre cette température ; pendant ce processus, un voyant lumineux ORANGE s’allume sur la barre d’état de I'instrument. Lorsque I'instrument
est prét pour I'analyse, la barre d’état devient VERTE.

LYSE

1. Laisser les tubes de solution de lyse (LS) se réchauffer en placant le support a température ambiante (20-25 °C) pendant une nuit (16-18 heures).
Il est également possible d’amener les tubes de LS a température ambiante en les placant sur le plan de travail du laboratoire pendant au moins
2 heures, en incubant les tubes de LS dans un incubateur & 37 + 1 °C pendant 1 heure ou en les plagant dans une unité de traitement thermique
a sec double bloc pendant 30 secondes a 100 °C.

2. Retourner les tubes recouverts d’un bouchon afin de mélanger, jusqu’a quatre heures avant utilisation.
3. Retirer le bouillon d’enrichissement de I'incubateur.
4. |l est nécessaire d’utiliser un tube de LS pour chaque échantillon et pour I'échantillon témoin négatif (NC) (milieu d’enrichissement stérile).

4.1 Les barrettes de tubes de LS peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes de LS souhaité. Sélectionner le nombre de tubes
de LS individuels ou de barrettes de 8 tubes nécessaire. Placer les tubes de LS dans un portoir vide.

4.2 Pour éviter toute contamination croisée, ouvrir les barrettes de tubes de LS une a une et utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque
étape de transfert.

4.3 Transférer I'échantillon enrichi dans les tubes de LS comme indiqué ci-dessous :

| Transférer tout d’abord chague échantillon enrichi dans des tubes de LS individuels. Transférer le NC en dernier.
4.4 Quuvrir les barrettes de tubes de LS une a une a I'aide de I'Outil d’ouverture/fermeture pour systeme de détection moléculaire 3M™ — Lyse.

4.5 Jeter le bouchon du tube de LS. Si le lysat doit &tre soumis a un nouveau test, placer les bouchons dans un récipient propre pour réapplication
aprés la lyse. Pour le traitement du lysat conservé, voir I'annexe A.

4.6 Transférer 20 pl d’échantillon dans un tube de LS sauf indication contraire mentionnée dans le tableau de protocole.
5. Répéter I'étape 4.2 jusqu’a ce que chaque échantillon individuel ait été ajouté au tube de LS correspondant dans la barrette.

6. Reprendre les étapes 4.1 & 4.6 au besoin, en fonction du nombre d’échantillons a tester.

7. Une fois tous les échantillons transférés, transférer 20 pl de NC (milieu d’enrichissement stérile, p. ex. Bouillon demi-Fraser) dans un tube de LS.
Ne pas utiliser d’eau comme NC.

8. Veérifier que la température du Support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire 3M est de 100 +1 °C.

9. Placer le portoir non couvert de tubes de LS dans le Support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire 3M et chauffer pendant
15 + 1 minutes. Lors du chauffage, la solution LS passera de rose (froide) a jaune (chaude).

Les échantillons qui n’ont pas été soumis a un traitement thermique adéquat pendant I’étape de lyse peuvent étre considérés comme
potentiellement dangereux et ne doivent PAS étre insérés dans I'lnstrument de détection moléculaire 3M.

10. Retirer le portoir non couvert de tubes de LS du bloc chauffant et le laisser refroidir dans le Support de bloc refroidissant pour systeme de
détection moléculaire 3M entre 5 et 10 minutes. Utilisé a température ambiante sans le Plateau de bloc refroidissant pour systeme de détection
moléculaire, le Support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M doit étre posé directement sur le plan de travail du
laboratoire. Une fois froide, la solution de lyse retrouvera une couleur rose.
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11. Retirer le couvercle des tubes de LS du Support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M.

00:15:00

# 20-25°C
D D D D 00.05:00
AMPLIFICATION

1. Il est nécessaire d’utiliser un tube de réactif pour chaque échantillon et pour le NC.

1.1 Les barrettes de tubes de réactif peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes souhaité. Sélectionner le nombre de tubes de
réactif individuels ou de barrettes de 8 tubes nécessaire.

1.2 Placer les tubes de réactif sur un support vide.
1.3 Eviter de toucher les pastilles réactives se trouvant au fond des tubes.
2. Sélectionner 1 tube de Contréle de réactif (RC) et le placer dans le support.

3. Afin d’éviter toute contamination croisée, ouvrir une barrette de tubes de réactif a la fois et utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque étape
de transfert.

4. Transférer les lysats dans les tubes de réactif et le tube de RC comme indiqué ci-dessous :

| Transférer tout d’abord chaque lysat dans les tubes de réactif individuels, puis transférer le NC. Hydrater en dernier le tube de CR. |

5. Ouvrir les barrettes de tubes de réactif une a une a I'aide de I’Outil d’ouverture/fermeture pour systeme de détection moléculaire 3M™ — Réactif.
Jeter les bouchons.

5.1 Transférer 20 pl de lysat d’échantillon dans le tube de LS vers le tube de réactif correspondant. Incliner la pipette pour ne pas agiter les
pastilles. Mélanger en effectuant 5 cycles d’aspiration/refoulement avec la pipette.

5.2 Répéter I'étape 5.1 jusqu’a ce que chaque lysat d’échantillon individuel ait été ajouté au tube de réactif correspondant dans la barrette.

5.3 Refermer les tubes de réactif avec les bouchons supplémentaires fournis et utiliser le coté arrondi de I'Outil d’ouverture/fermeture pour systéme
de détection moléculaire 3M — Réactif afin d’exercer une pression d’avant en arriere pour s’assurer que le tube est correctement fermé.

5.4 Répéter I'étape 5.1 au besoin, en fonction du nombre d’échantillons a tester.
5.5 Lorsque tous les lysats d’échantillons ont été transférés, répéter I'étape 4.1 afin de transférer 20 pl de lysat de NC dans un tube de réactif.

5.6 Transférer 20 pl de lysat de NC dans un tube de RC. Incliner la pipette pour ne pas agiter les pastilles. Mélanger en effectuant 5 cycles
d’aspiration/refoulement avec la pipette.

6. Charger les tubes recouverts d’un bouchon dans un Plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M propre et
décontaminé. Fermer et verrouiller le couvercle du Plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire 3M.
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7. Examiner et confirmer I'analyse configurée sur le Logiciel de détection moléculaire 3M.

8. Cliquer sur le bouton « Démarrer » du logiciel et sélectionner I'instrument a utiliser. Le couvercle de I'appareil sélectionné s’ouvre
automatiquement.

9. Placer le Plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M dans I'Instrument de détection moléculaire 3M et fermer le
couvercle pour lancer I'essai. Les résultats sont obtenus en 75 minutes ; toutefois, les résultats positifs peuvent étre détectés plus tot.

10. Une fois I'analyse terminée, retirer le Plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M de I'Instrument de détection
moléculaire 3M et tremper les tubes dans une solution d’eau de Javel a 1-5 % (v:v dans de I'eau) pendant 1 heure, et ce a I'écart de la zone de
préparation des analyses.

AVIS : pour réduire le risque de résultats faux positifs dus a la contamination croisée, ne jamais ouvrir les tubes de réactif contenant de I'’ADN
amplifié. Ceci comprend les tubes de Controle de réactif, de Réactif et de Controle de matrice. Toujours éliminer les tubes de réactif fermés en les
trempant dans une solution d’eau de Javel a 1-5 % (v:v dans de I'eau) pendant 1 heure, et ce a I'écart de la zone de préparation des analyses.
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RESULTATS ET INTERPRETATION

Un algorithme interpréte la courbe de résultats lumineuse provenant de la détection de I'amplification de I'acide nucléique. Les résultats sont
automatiquement analysés par le logiciel et sont codés par couleur en fonction du résultat. Le logiciel identifie les résultats positifs ou négatifs en
analysant un certain nombre de parameétres uniques en ce qui concerne la courbe. Les résultats présumés positifs sont rapportés en temps réel
tandis que les résultats négatifs ou a vérifier sont affichés a la fin de I'essai.

Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés selon les procédures standard des laboratoires ou en suivant la confirmation de la méthode de
référence appropriée!’-23, en commencant par effectuer un transfert du premier enrichissement dans les bouillons de second enrichissement (le cas
échéant), puis un étalement et une confirmation des isolats au moyen des méthodes biochimiques et sérologiques appropriées.

REMARQUE : méme un échantillon négatif n’obtiendra pas un résultat nul : en effet, le systeme et les réactifs d’amplification du Kit de détection
moléculaire Listeria sp 3M version 2 disposent d’une unité relative de lumiére (URL) « de fond ».

Dans le cas peu probable d’un résultat lumineux inhabituel, I'algorithme considérera ce dernier comme « A vérifier ». 3M recommande a I'utilisateur
de recommencer I'essai pour tout échantillon considéré comme « A vérifier ». Si le résultat continue a étre « A vérifier », passer au test de
confirmation en utilisant les méthodes usuelles ou suivant les méthodes spécifiques répondant aux normes locales.

Si vous avez des questions concernant des applications ou procédures spécifiques, veuillez consulter notre site Internet a I'adresse
www.3M.com/foodsafety ou contacter votre représentant ou distributeur 3M local.

REFERENCES :
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendement 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Annexe A. Interruption du protocole : stockage et nouveau test des lysats soumis a un traitement thermique
1. Pour conserver un lysat soumis a un traitement thermique, refermer le tube de lyse avec un bouchon propre (voir « LYSE », 4.5)

2. Stocker a une température comprise entre 4 et 8 °C jusqu’a 72 heures.

3. Préparer un échantillon conservé pour amplification en retournant 2 a 3 fois pour mélanger.
4. Ouvrir les tubes.
5

. Placer les tubes de lysats mélangés dans le Support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire 3M et chauffer a 100 = 1 °C
pendant 5 = 1 minutes.

6. Retirer le portoir non couvert de tubes de LS du bloc chauffant et le laisser refroidir dans le Support de bloc refroidissant pour systeme de
détection moléculaire 3M entre 5 et 10 minutes.

7. Poursuivre le protocole a la section « Amplification » détaillée ci-dessus.

EXPLICATION DES SYMBOLES PRESENTS SUR L’ETIQUETTE DU PRODUIT

A Mise en garde ou Avertissement, voir instructions du produit.

Consulter les instructions relatives au produit.

Le mois et I'année figurant a coté du sablier correspondent a la date de péremption.

Températures limites de conservation.

Le mot « LOT » encadré représente le numéro de lot.
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3M Erscheinungsdatum: 2015-03

Gebrauchsanweisungen
Molekulare Detektion 2 - Listerien Nachweis MDA2LIS96
BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK DES PRODUKTS

Der 3M™ Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis ist fiir den Einsatz mit dem 3M™ Molekularen Detektionssystem zur schnellen und genauen
Bestimmung von Listerien-Spezies in angereicherten Lebensmittel- und Umweltproben bestimmt.

3M Molekulare Detektion — Nachweise verwenden die mittels eines Loops initiierte isotherme Amplifikation, um in Kombination mit der Bioluminis-
zenz die Amplifikation von Nukleinsduresequenzen mit hoher Spezifitat, Sensitivitat und Geschwindigkeit zu bestimmen. Die mutmaBlich positiven
Ergebnisse werden in Echtzeit erstellt, wahrend negative Ergebnisse erst nach Abschluss des Tests dargestellt werden. Die mutmaBlich positiven
Ergebnisse sollten mithilfe eines Testverfahrens lhrer Wahl oder geméaB der jeweils geltenden Richtlinien bestatigt werden(23,

Der 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis ist flir den Gebrauch in Labors bestimmt und muss von in Laborverfahren geschultem Fach-
personal angewendet werden. 3M verfligt (iber keine Daten zur Anwendung dieses Produkts in anderen Industrien als der Lebensmittel- und
Getrankeindustrie. Zum Beispiel verfiigt 3M iiber keine Daten zur Verwendung dieses Produkts mit Wasser-, Pharmazeutika-, Kosmetika- oder
Klinischen und tiermedizinischen Proben. Der 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis wurde nicht fiir alle méglichen Verfahrensprotokolle
oder mit allen mdglichen Bakterienstammen bewertet.

Wie bei allen Testverfahren konnen die Ergebnisse durch die Quelle des Anreicherungsmediums beeinflusst werden. 3M hat den 3M Molekulare
Detektion 2 — Listerien Nachweis mit der Demi Fraser Bouillon mit Eisenammoniumcitrat untersucht. Eine typische Zusammensetzung dieses
Mediums ist nachfolgend aufgefiihrt.

Typische Zusammensetzung der Demi Fraser Basis Bouillon (g/I)

Natriumchlorid 20¢
Natriumphosphat, sekundar, anhydrisch * 969
Rindfleischextrakt 50¢
Pankreasehydrolysat aus Kasein 500
Pepton aus Tiergewebe 500
Hefeextrakt 504
Lithiumchlorid 3049
Kaliumphosphat, primar 1,35¢
Aesculin 10g
Acriflavinhydrochlorid 0,0125¢
Nalidixinsaure 0,01¢g
* Ersatz: Dinatriumhydrogendiphosphat 12,09

Fraser Bouillon-Supplement
(Bestandteile je 10-ml-Fldschchen. Ein Fldschchen wird einem Liter Basismedium hinzugefiigt.)

Eisenammoniumcitrat 0,5¢/10 mi
Finaler pH-Wert 7,2 +0,2 bei 25 °C

Das 3M™ Molekulare Detektion — Gerat ist fiir die Anwendung mit Proben bestimmt, die wahrend der Lyse im Rahmen des Testverfahrens
wérmebehandelt worden sind, wodurch die in der Probe vorhandenen Organismen zerstort werden sollen. Diejenigen Proben, die wahrend der
Lyse nicht ordnungsgemaB warmebehandelt worden sind, tragen maglicherweise ein biologisches Risiko und sollten NICHT in das 3M Molekulare
Detektion — Gerét eingesetzt werden.

3M Food Safety hat fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung die Zertifizierung ISO 9001 der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erhalten.
Der 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis enthélt 96 Testverfahren, die in Tabelle 1 beschrieben werden.
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Tabelle 1. Inhalt des Sets

Artikel Kennzeichnung Menge Inhalt Anmerkungen
Rosafarbene Losung Abaefiillt und
GefaBe mit Lyseldsung (LS) in transparenten 96 (12 Streifen in 8 GefaBen) 580 plI LS pro GefaB g hsferti
GefaBen gebrauchsfertig
Lyophilisierte spezifische
Listerien-ReagenzgefaBe Blaue GefaBe 96 (12 Streifen in 8 GefaBen) Amplifikations- und Gebrauchsfertig
Detektionsmischung
Zusétzliche Kappen Blaue Kappen 96 (12 Streifen in 8 GefaBen) Gebrauchsfertig
. o Lyophilisierte Kontroll-
Reagenzienkontrolle (RC) Elu rch:flgggge égf(ézﬁgﬁ)u tel mit 8 einzelnen DNS, Amplifikations- und Gebrauchsfertig
PPy Detektionsmatrix
Kurzanleitung 1
Die Negativkontrolle (nicht im Set enthalten) ist ein steriles Anreicherungsmedium, z. B. Demi Fraser Bouillon. Als Negativkontrolle kein Wasser verwenden.

SICHERHEIT

Der Anwender sollte sémtliche in der Gebrauchsanleitung des 3M Molekularen Detektionssystems und des 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien
Nachweises aufgefiihrten Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben. Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spéter auf sie
zuriickgreifen zu kénnen.

A WARNHINWEIS: Bezeichnet eine Gefahrensituation, die — wenn sie nicht vermieden wird — zum Tode oder schweren Verletzungen und/oder
Sachschaden fiihren kann.

A VORSICHT: Bezeichnet eine Gefahrensituation, die — wenn sie nicht vermieden wird — zu geringfligigen oder mittelschweren Verletzungen
und/oder Sachschaden fiihren kann.

HINWEIS: Bezeichnet eine potenzielle Gefahrensituation, die — wenn sie nicht vermieden wird — zu Sachschéden filhren kann.

A WARNUNG

Den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren einsetzen.

Beim 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis kdnnen Listeria monocytogenes in ausreichender Menge entstehen, um im Fall einer
Exposition bei Schwangeren und immungeschwéchten Personen Totgeburten bzw. Todesfélle zu verursachen.

Der Anwender muss sein Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen: z. B. in den Grundsétzen der Guten Laborpraxis
1S0 17025 oder I1SO 7218°.

MaBnahmen zur Reduzierung der mit einem falsch negativen Ergebnis verbundenen Risiken, die zur Freigabe eines verseuchten Produkts

fiihren kdnnen:

Befolgen Sie das Protokoll und fiihren Sie die Tests genau wie in den Produktanweisungen angegeben durch.

Lagern Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis wie auf der Packung und in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis stets vor Ablauf des Verfalldatums.

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis mit Lebensmittel- und Umweltproben, die intern oder durch Dritte validiert wurden.

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis nur mit Oberflachen, Desinfektionsmitteln, Protokollen und

Bakterienstdmmen, die intern oder durch Dritte validiert wurden.

¢ Bei einer Umweltprobe, die Neutralisationspuffer mit einem Arylsulfonat-Komplex enthalt, nehmen Sie vor dem Test eine Verdlinnung im Verhéltnis
von 1:2 vor (1 Teil Probe mit 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon). 3M™ Produkte zur Probenhandhabung, die einen Neutralisationspuffer
enthalten; BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB und HS119510NB.

Zur Verminderung der Risiken, die mit der Exposition gegeniiber Chemikalien und biogefahrlichen Stoffen verbunden sind:

e Es wird dringend empfohlen, weibliches Laborpersonal (iber die Risiken aufzukléren, die bei Schwangeren infolge einer Exposition der Mutter
gegeniiber Listeria monocytogenes fiir den Fotus entstehen.
Fiihren Sie die Testverfahren mit Pathogenen in einem entsprechend ausgeriisteten Labor und unter der Aufsicht von geschultem Fachpersonal durch.
Befolgen Sie stets die iiblichen Labor-SicherheitsmaBnahmen und tragen Sie bei der Handhabung von Reagenzien und kontaminierten Proben
angemessene Schutzkleidung und geeigneten Augenschutz.
Vermeiden Sie nach der Amplifikation den Kontakt mit dem Anreicherungsmedium und den ReagenzgefaBen.
Die angereicherten Proben sind gemaB den giiltigen Branchennormen zu entsorgen.

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:
e Tragen Sie stets Handschuhe (sowohl zum Schutz des Anwenders als auch, um ein Einbringen von Nukleasen zu vermeiden).

MaBnahmen zur Reduzierung der mit Umweltverschmutzung verbundenen Risiken:
e Beachten Sie die gliltigen Branchennormen fiir die Entsorgung von kontaminierten Abféllen.
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A VORSICHT

Achten Sie darauf, die empfohlene Temperatur des Heizgeréats nicht zu tiberschreiten.

Achten Sie darauf, die empfohlene Anwarmdauer nicht zu tiberschreiten.

Verwenden Sie ein geeignetes, kalibriertes Thermometer, um sicherzustellen, dass der 3M™ Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die richtige
Temperatur aufweist (z. B. ein Thermometer zum partiellen Eintauchen oder ein Digitalthermometer, kein Tauchthermometer.) Das Thermometer
muss an der vorgesehenen Stelle des 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatzes platziert werden.

HINWEIS

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

¢ Die Verwendung von sterilen, hochreinen Pipettenspitzen mit Feuchtigkeitsschutz (Filter) wird empfohlen.

* Verwenden Sie fiir jede Probentibertragung eine neue Pipettenspitze.

» Wenden Sie die Grundsétze der Guten Laborpraxis bei der Ubertragung der angereicherten Probe auf das Lysegefa an. Um eine Kontamination
der Pipette zu vermeiden, sollte der Anwender bei der Ubertragung einen Zwischenschritt durchfiihren. Beispielsweise kann der Anwender jede
angereicherte Probe auf ein steriles GefaB iibertragen.

e Sofern mdglich, arbeiten Sie an einer molekularbiologischen Arbeitsstation mit Germizidlampe.

Zur Verminderung der Risiken, die mit einem falsch positiven Ergebnis verbunden sind:

e (ffnen Sie die Gef4Be niemals nach der Amplifikation.

e Entfernen Sie die kontaminierten GefdBen, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen
Haushaltsbleichmittelldsung (V/V in Wasser) einweichen.

Weitere Informationen sowie die jeweils geltenden Richtlinien zur Entsorgung entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter www.3M.com/foodsafety oder wenden
sich an den lokalen 3M Verkaufsvertreter oder Handler.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN / BESCHRANKTE RECHTSMITTEL

AUSSER ES WIRD AUSDRUCKLICH ANDERS IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER VERPACKUNG DES JEWEILIGEN

PRODUKTS ANGEGEBEN, LEHNT 3M ALLE AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT

BESCHRANKT AUF, DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Sollte sich ein 3M
Lebensmittelsicherheitsprodukt als defekt herausstellen, wird es von 3M oder einem autorisierten Vertragshandler, nach eigenem Ermessen ersetzt oder
der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewéahrleistungsanspriiche bestehen nicht. Sie sind verpflichtet, 3M umgehend innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die
mutmabBlichen Defekte am Produkt festgestellt wurden, davon zu informieren und das Produkt an 3M zuriickzusenden. Bitte rufen Sie zwecks ,Verfahren
der Warenriickgabe” den Kundendienst (1-800-328-1671 in den USA) oder lhren autorisierten Vertreter fiir 3M Lebensmittelsicherheitsprodukte an.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN )

3M HAFTET NICHT FUR VERLUSTE ODER SCHADEN, GANZ GLEICH OB MITTELBARE, UNMITTELBARE, SPEZIELLE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN
EINSCHLIESSLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENEN GEWINN. In keinem Fall iibersteigt die Haftung der 3M den Kaufpreis des angeblich
defekten Produkts.

VERANTWORTUNG DES ANWENDERS
Anwender miissen sich auf eigene Verantwortung mit den Gebrauchsanweisungen und Informationen des Produkts vertraut machen. Fiir weitere
Informationen, besuchen Sie unsere Website unter www.3M.com/foodsafety oder wenden Sie sich an lhren lokalen 3M Verkaufsvertreter oder Handler.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probennahme, Testprotokoll, Probenaufbereitung, Handhabung und
Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen konnen.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders bei der Auswahl einer Testmethode oder eines Produkis, diese mit einer ausreichenden Anzahl von
Proben und Kontrollen zu evaluieren, um sicherzustellen, dass die gewahlte Testmethode seinen Anforderungen entspricht.

Der Anwender trégt ebenfalls die Verantwortung dafiir, dass die angewendeten Testmethoden und Ergebnisse den Anforderungen seiner Kunden und
Lieferanten entsprechen.

Wie bei allen Testmethoden, stellen die mit 3M Lebensmittelsicherheitsprodukten erhaltenen Ergebnisse keine Garantie fiir die Qualitat der
untersuchten Matrizen oder Prozesse dar.

Als Unterstiitzung von Kunden bei der Validierung der Methode fiir verschiedene Lebensmittelmatrizes hat 3M das Set 3M™ Molekulare Detektion —
Matrixkontrolle entwickelt. Verwenden Sie bei Bedarf die Matrixkontrolle (MC), um zu bestimmen, ob die Matrix in der Lage ist, die Ergebnisse

des 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis zu beeintrachtigen. Testen Sie mehrere fiir die Matrix reprasentative Proben, d. h. Proben
unterschiedlicher Herkunft, wéhrend einer Validierungsphase, wenn die 3M Methode zum Einsatz kommt oder beim Testen neuer oder unbekannter
Matrizes oder Matrizes, die Rohmaterial- oder Verfahrensanderungen durchlaufen haben.

Eine Matrix kann als eine Produktart mit spezifischen Eigenschaften, z. B. in Bezug auf ihre Zusammensetzung und Verarbeitung, definiert werden.
Unterschiede zwischen Matrizen konnen so einfach sein wie die Auswirkungen, die von Unterschieden bei deren Verarbeitung oder deren Prasentation
(z. B. roh im Vergleich zu pasteurisiert, frisch im Vergleich zu getrocknet etc.) verursacht werden.
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LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Lagern Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis bei 2—8 °C. Nicht einfrieren. Lichtgeschiitzt lagern. Vergewissern Sie sich nach
dem Offnen des Sets, dass der Folienbeutel unbeschédigt ist. Verwenden Sie das Set keinesfalls bei beschédigtem Beutel. Nach dem Offnen sollten
nicht verwendete ReagenzgefaBe gemeinsam mit dem Trockenmittel stets im wieder verschlieBbaren Beutel verwahrt werden, um die Stabilitat der
lyophilisierten Reagenzien sicherzustellen. Wieder verschlossene Beutel kdnnen maximal 60 Tage bei 2—8 °C aufbewahrt werden.

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Listerien Nachweis nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das Verfalldatum und die Chargennummer
sind auf dem duBeren Etikett der Packung angegeben. Nach dem Gebrauch kénnen das Anreicherungsmedium und die GefaBe des 3M Molekulare
Detektion 2 — Listerien Nachweises pathogene Stoffe enthalten. Beachten Sie nach Abschluss der Testverfahren die gliltigen Branchennormen fiir
die Entsorgung von kontaminierten Abféllen. Weitere Informationen sowie die jeweils geltenden Richtlinien zur Entsorgung entnehmen Sie bitte dem
Sicherheitsdatenblatt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Befolgen Sie die Anweisungen genau. Andernfalls werden maglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt.

Desinfizieren Sie die Laborbdnke und Arbeitsgerate (Pipetten, Cap/Decap-Werkzeuge usw.) regelméBig mit einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittel-
|dsung (V/V in Wasser) oder DNS-Entfernungslosung.

PROBENANREICHERUNG

Tabelle 2 enthélt Richtlinien fiir das Anreichern von Lebensmittel- und Umweltproben. Der Anwender ist selbst fiir die Validierung anders gestalteter
Probennahmeprotokolle oder Verdiinnungsverhaltnisse verantwortlich, durch die sichergestellt werden muss, dass dieses Testverfahren den
Anforderungen entspricht.

Lebensmittel

1. Das Demi Fraser Bouillon-Anreicherungsmedium (enthélt Eisenammoniumcitrat) sollte vor der Testdurchfiinrung Raumtemperatur erreicht haben.

2. Vereinen Sie das Anreicherungsmedium und die Probe gemaB Tabelle 2 in einem aseptischen Verfahren. Bei der Handhabung von Fleisch- und
partikelreichen Proben wird die Verwendung von Filterbeuteln empfohlen.

3. Homogenisieren Sie die Probe griindlich 2 + 0,2 Minuten lang (Mischer, Stomacher oder per Hand). Inkubieren Sie sie geman Tabelle 2 bei
37+1°C.

4. Bei rohen Molkereiprodukten miissen 0,1 ml der Erstanreicherung in 10 ml einer Fraser-Bouillon pipettiert werden. Inkubieren Sie sie 20 bis
24 Stunden lang bei 37 = 1 °C.

Umweltproben

Als Probennahmegerét kann ein mit Neutralisierungslosung benetzter Schwamm verwendet werden, um die Wirkung des Aseptikums auszuschalten.
3M empfiehlt die Verwendung eines biozidfreien Zelluloseschwamms. Als Neutralisierungslosung kann Dey-Engley (D/E)-Neutralisierungshouillon oder
Letheen-Bouillon verwendet werden. Es wird empfohlen, den Arbeitsbereich nach der Probennahme keimfrei zu machen.

WARNHINWEIS: Falls Sie zur Trankung des Schwamms einen Neutralisationspuffer (NB) wahlen, der einen Arylsufonat-Komplex enthalt, miissen
Sie vor der Durchfiihrung des Tests auf ein Verdiinnungsverhaltnis von 1:2 (1 Teil Probe mit 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon) der angereicherten
Umweltprobe achten, um die mit einem falsch negativen Ergebnis, welches zur Freigabe eines kontaminierten Produkts fiihren wiirde,
einhergehenden Risiken zu senken.

Die empfohlene GroBe des Probenahmebereichs zur Bestimmung eines Vorhandenseins oder Nichtvorhandenseins des Pathogens auf der Oberflache
muss mindestens 100 cm? (10 cm x 10 cm) betragen. Wird die Probe mit einem Schwamm genommen, dann decken Sie den gesamten Bereich ab,
indem Sie den Schwamm in zwei Richtungen bewegen (von links nach rechts, dann nach oben und nach unten). Sammeln Sie Umweltproben gemas
Ihrem geltenden Protokoll fiir Probenahmen oder gemaB den Richtlinien BAM™, USDA FSIS MLG® oder ISO 185936

1. Das Demi Fraser Bouillon-Anreicherungsmedium (enthélt Eisenammoniumcitrat) sollte vor der Testdurchfiinrung Raumtemperatur erreicht haben.
2. Vereinen Sie das Anreicherungsmedium und die Probe geméaB Tabelle 2 in einem aseptischen Verfahren.

3. Homogenisieren Sie die Probe griindlich 2 + 0,2 Minuten lang (Mischer, Stomacher oder per Hand). Inkubieren Sie sie 24 bis 30 Stunden lang bei
37 +=1°C.
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Tabelle 2: Anreicherungsprotokolle fiir die Demi Fraser Bouillon-Anreicherung

'Xg?gz#;r Anreiche- Anreiche-
Probenmatrix ProbengriBe rungsbouillon rungstem- | rungsdauer
(ml) peratur (°C) (h)
Fleisch, Gefliigel,
Meeresfriichte
und Fisch
warmebehandelt,
gekocht, gerduchert
Warmebehandelte/
pasteurisierte 259 225 37 24-30
Molkereiprodukte
Gemuse und andere
landwirtschaftliche
Erzeugnisse
Mehrkomponenten-
Lebensmittel
1 Schwamm | 100 oder 225 37 24-30
Umweltproben -
1 Abstrich 10 37 24-30
Rohes Fleisch,
Gefliigel, 25¢ 475 37 28-32
Meeresfriichte, Fisch
Erstanreicherung (Demi Fraser Bouillon) Zweitanreicherung (Fraser Bouillon)
Proben-
s “Aﬁ:‘gg:;r Anreiche- Anreiche- Anreiche- Anreiche- vao';:mzﬁ;,
ProbengriBe e T rungstem- | rungsdauer | ProbengroBe | rungstem- | rungsdauer
g s peratur (°C) (h) peratur (°C) (h)
0,1 mlin
Rohe 10 ml Fraser
Molkereiprodukte 259 225 37 20-24 Bouillon 37 20-24 104
pipettieren

(a) Volumen der Probe in die Lyselosung-GefaBe pipettieren. Siehe Schritt 4.6 im Abschnitt ,,Lyse*.

VORBEREITUNG DER 3M™ MOLEKULARE DETEKTION — BELADEHILFE

1. Befeuchten Sie ein Tuch mit einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittelldsung (V/V in Wasser) und wischen Sie die 3M™ Molekulare Detektion —
Beladehilfe ab.

2. Spiilen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit Wasser ab.
3. Trocknen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit einem Einmalhandtuch.
4. \Vergewissern Sie sich, dass die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe vor dem Gebrauch trocken ist.

VORBEREITUNG DES 3M™ MOLEKULARE DETEKTION — KUHLBLOCKEINSATZES

Setzen Sie den 3M™ Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz direkt auf die Laborbank (der 3M™ Molekulare Detektion — Kiihlblocktréger wird nicht
bendtigt). Verwenden Sie den Kiihiblockeinsatz bei Raumtemperatur (20-25 °C).

VORBEREITUNG DES 3M™ MOLEKULARE DETEKTION — HEIZBLOCKEINSATZES

Legen Sie den 3M™ Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz in ein Trocken-Blockheizgerat. Schalten Sie das Trocken-Blockheizgerat ein und stellen
Sie die Temperatur fiir den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz auf 100 +1 °C ein.

HINWEIS: Warten Sie je nach Heizgeréat etwa 30 Minuten, bis der 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die geeignete Temperatur

erreicht hat. Stellen Sie mit einem kalibrierten Thermometer (z. B. ein Thermometer zum partiellen Eintauchen oder ein Digitalthermometer, kein
Tauchthermometer) an der vorgesehenen Messposition fest, ob der 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von
100 =1 °C erreicht hat.
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VORBEREITUNG DES 3M™ MOLEKULARE DETEKTION — GERATS
1. Starten Sie die 3M™ Molekulare Detektion — Software und loggen Sie sich ein.

2. Schalten Sie das 3M Molekulare Detektion — Gerét ein.

3. Erstellen oder bearbeiten Sie fiir jede Probe einen Testdurchlauf. Weitere Details entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zum 3M
Molekularen Detektionssystem.

HINWEIS: Das 3M Molekulare Detektion — Gerdt muss eine Mindesttemperatur von 60 °C erreicht haben, bevor die 3M Molekulare Detektion —
Beladehilfe mit den ReaktionsgeféBen eingesetzt werden kann. Dieser Erwarmungsschritt nimmt etwa 20 Minuten in Anspruch und wird durch eine
ORANGEFARBENE Leuchte auf der Statusleiste des Geréts angezeigt. Sobald das Gerét einsatzbereit ist, wechselt die Leuchte der Statusleiste auf GRUN.

LYSE

1. Lassen Sie die Lyselosung (LS) im GefaBtrager iber Nacht (16—18 Stunden) bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufwéarmen. Um die LS-GefaBe auf
Raumtemperatur zu erwdrmen, kdnnen Sie sie fiir mindestens 2 Stunden auf die Laborbank stellen, die LS-GefaBe fiir 1 Stunde bei 37 +1 °C
inkubieren oder sie fiir 30 Sekunden bei 100 °C in ein Trocken-Doppelblock-Heizgerat setzen.

2. Mischen Sie bis zu vier Stunden vor Gebrauch die mit Kappen verschlossenen GefaBe.
3. Entfernen Sie die Anreicherungsbouillon aus dem Inkubator.
4. Fir jede Probe und die Negativkontrolle (NC) (steriles Anreicherungsmedium) wird jeweils ein LS-GefaB bendtigt.

4.1 Die LysegefaBstreifen konnen auf die gewiinschte Anzahl an LysegefaBen zurechtgeschnitten werden. Bestimmen Sie die Anzahl der
erforderlichen LysegefaBe oder 8-GefaBstreifen. Setzen Sie die LysegefaBe in einen leeren GefaBtrager.

4.2 Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, entkappen Sie jeweils nur einen LysegefBstreifen und verwenden Sie bei jeder Ubertragung eine
neue Pipette.

4.3 Ubertragen Sie die angereicherte Probe wie unten beschrieben auf die LysegefiBe:

| Ubertragen Sie zuerst die angereicherten Proben jeweils einzeln in ein LysegefaB. Ubertragen Sie die NC zuletzt.
4.4 Entkappen Sie nacheinander die LysegefaBstreifen mit dem 3M™ Molekulare Detektion — Cap/Decap-Werkzeug — Lyse.

4.5 Entsorgen Sie die Kappen. Wenn noch Lysat fiir weitere Tests iibrig bleibt, bewahren Sie die Kappen in einem sauberen Container auf, um sie
nach der Lyse wieder aufzusetzen. Informationen zur Verarbeitung von nicht verwendetem Lysat finden Sie in Anhang A.

4.6 Ubertragen Sie 20 pl der Probe in ein LS-GefaB sofern in der Protokolltabelle nichts anderes angegeben ist.
5. Wiederholen Sie den Schritt 4.2, bis jede einzelne Probe in ein zugeordnetes Lysegefal im Streifen hineingegeben wurde.

6. Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 4.1 bis 4.6 bei allen zu priifenden Proben.

7. Sobald Sie alle Proben iibertragen haben, (ibertragen Sie 20 pl der NC (steriles Anreicherungsmedium, z. B. Demi Fraser Bouillon) in ein LS-GefaB.
Als Negativkontrolle kein Wasser verwenden.

8. Uberpriifen Sie, ob der 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von 100 +1 °C erreicht hat.

9. Stellen Sie den unbedeckten LysegefaBtrager in den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz und erwarmen Sie ihn 15 +1 Minuten lang.
Dabei dndert sich die Farbe der LS-Losung von rosafarben (kalt) zu gelb (heiB).

Diejenigen Proben, die wahrend der Lyse nicht ordnungsgemaB warmebehandelt worden sind, tragen moglicherweise ein biologisches Risiko und
sollten NICHT in das 3M Molekulare Detektion — Gerat eingesetzt werden.

10. Nehmen Sie den unbedeckten LysegefaBtrager aus dem Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn im 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz
zwischen 5 und 10 Minuten abkiihlen. Der 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz wird bei Raumtemperatur ohne den Molekulare Detektion
— Kiihlblocktrager verwendet und sollte direkt auf die Laborbank gesetzt werden. Wenn die Lyselosung abgekihlt ist, ist sie wieder rosafarben.
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11. Nehmen Sie den LysegefaBtrager aus dem 3M Molekulare Detektion — Kiihiblockeinsatz.

00:15:00

99-101°C
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AMPLIFIKATION

1. Fiir jede Probe und die Negative Kontrolle ist jeweils ein ReagenzgefaB erforderlich.

1.1 Die ReagenzgefaBstreifen konnen auf die gewiinschte Anzahl an GefaBen zurechtgeschnitten werden. Bestimmen Sie die Anzahl der
erforderlichen ReagenzgefaBe oder 8-GefaBstreifen.

1.2 Setzen Sie die ReagenzgeféBe in einen leeren GefaBtrager.
1.3 Vermeiden Sie es, die Reagenzkiigelchen im unteren Teil der GefaBe aufzuriihren.
2. Wéhlen Sie 1 ReagenzienkontrollgefaB (RC) und stellen Sie es in den GefaBtrager.

3. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, entkappen Sie jeweils nur einen ReagenzgefaBstreifen und verwenden Sie bei jeder Ubertragung eine
neue Pipette.

4. Ubertragen Sie das Lysat wie unten beschrieben auf die ReagenzgefaBe und das RC-GefiB:

| Geben Sie zunédchst jedes Probenlysat in ein separates ReagenzgefaB und anschlieBend die NC. Hydrieren Sie zuletzt das RC-GefaB. |
5. Entkappen Sie nacheinander die ReagenzgeféBstreifen mit dem 3M™ Molekulare Detektion — Cap/Decap-Werkzeug — Reagenz. Entsorgen Sie die Kappen.

5.1 Ubertragen Sie 20 pl des Probenlysats im LS-Gef4B in ein entsprechendes ReagenzgefiB. Halten Sie das Gef4B dabei in einem schrigen
Winkel, um die Kiigelchen nicht aufzuriihren. Mischen Sie den GefaBinhalt dann, indem Sie ihn 5 Mal auf- und abpipettieren.

5.2 Wiederholen Sie Schritt 5.1, bis Sie jedes einzelne Probenlysat einem entsprechenden Reagenzgefal im Streifen hinzugefiigt haben.

5.3 VerschlieBen Sie die ReagenzgefaBe mit der mitgelieferten zusatzlichen Kappe und iiben Sie mit der abgerundeten Seite des 3M Molekulare Detektion
— Cap/Decap-Werkzeugs — Reagenz in einer Vorwarts- und Riickwéartsbewegung Druck aus, um sicherzustellen, dass die Kappe fest sitzt.

5.4 Wiederholen Sie bei Bedarf den Schritt 5.1 bei allen zu priifenden Proben.
5.5 Sobald Sie alle Probenlysate (ibertragen haben, wiederholen Sie Schritt 4.1, um 20 pl des NC-Lysats in ein ReagenzgefaB zu (ibertragen.

5.6 Geben Sie 20 pl des NC-Lysats in ein RC-GefaB. Halten Sie das Gefal dabei in einem schragen Winkel, um die Kiigelchen nicht aufzuriihren.
Mischen Sie den GefaBinhalt dann, indem Sie ihn 5 Mal auf- und abpipettieren.

6. Beladen Sie eine saubere und sterilisierte 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit den mit Kappen verschlossenen GefaBen. SchlieBen und
verriegeln Sie die Klappe der 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe.

20 L

7. Uberpriifen und bestétigen Sie die Konfiguration des Testdurchlaufs in der 3M Molekulare Detektion — Software.

8. Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Start“ in der Software und wéhlen Sie anschlieBend das zu verwendende Gerat. Die Klappe des gewahlten
Geréts 6ffnet sich automatisch.

9. Setzen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe in das 3M Molekulare Detektion — Gerdt und schlieBen Sie die Klappe, um mit dem Test zu
beginnen. Die Ergebnisse sind innerhalb von 75 Minuten verflighar, obgleich positive Ergebnisse mdglicherweise schneller erfasst werden.

10. Nehmen Sie nach Abschluss des Tests die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe aus dem 3M Molekulare Detektion — Gerét und entsorgen Sie
die GefaBe, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittelldsung
(V/V in Wasser) einweichen.

HINWEIS: Um das Risiko eines falsch positiven Ergebnisses infolge einer Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie niemals ReagenzgefaBe,
die amplifizierte DNS enthalten. Hierzu gehdren auch die Reagenzkontroll-, die Reagenz- und die MatrixkontrollgefaBe. Entsorgen Sie die
verschlossenen ReagenzgeféBe, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen Haushalts-
bleichmittellosung (V/V in Wasser) einweichen.
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AUSLEGUNG DER ERGEBNISSE

Die durch die Detektion der Nukleinsaurenamplifikation entstehende Lichtleistungskurve wird anhand eines Algorithmus ausgewertet. Die Ergebnisse
werden automatisch von der Software analysiert und je nach Ergebnis farbcodiert. Ein positives oder negatives Ergebnis wird durch die Analyse einer
bestimmten Anzahl an besonderen Kurvenparametern bestimmt. Die mutmasBlich positiven Ergebnisse werden in Echtzeit erstellt, wahrend negative
und zu berpriifende Ergebnisse erst nach Abschluss des Testdurchlaufs dargestellt werden.

Vermutlich positive Ergebnisse soliten anhand der Standardarbeitsanweisungen (SOP) des Labors oder durch Befolgen der geeigneten Referenzbestéti-
gungsmethode23, beginnend mit der Uberfilhrung aus der Erstanreicherungs- in die Zweitanreicherungsbouillon (falls zutreffend), gefolgt von an-
schlieBendem Ausplattieren und Bestatigung von Isolaten mittels geeigneter biochemischer und serologischer Methoden, bestétigt werden.

HINWEIS: Selbst ein negatives Ergebnis fiihrt nicht zu einem Ergebnis von Null, da das System und die Amplifikationsreagenzien des 3M Molekulare
Detektion 2 — Listerien Nachweises iiber einen ,Hintergrund“ verfiigen, der in relativem Verhéltnis zur Lichteinheit (RLE) steht.

Falls es in seltenen Féllen zu einer ungewdhnlichen Lichtleistung kommt, wird diese vom Algorithmus als ,,Zu tiberpriifen gekennzeichnet.
3M empfiehlt, den Nachweis der so gekennzeichneten Proben zu wiederholen. Falls das Ergebnis weiterhin als ,,Zu tiberpriifen“ gekennzeichnet
bleibt, bestatigen Sie das Ergebnis anhand lhres bevorzugten Testverfahrens oder gemaB den jeweils geltenden Richtlinien.

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter www.3M.com/foodsafety oder wenden
sich an den lokalen 3M Verkaufsvertreter oder Handler.

LITERATURNACHWEISE:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Anhang A. Unterbrechungen: Lagerung und erneutes Testen von warmebehandelten Lysaten
1. Um ein wiarmebehandeltes Lysat zu lagern, setzen Sie eine saubere Kappe auf das LysegefaB (siehe ,LYSE®, 4.5)

2. Lagern Sie es bis zu 72 Stunden bei 4 bis 8 °C.

3. Bereiten Sie eine gelagerte Probe zur Amplifikation vor, indem Sie 2—3 Mal umdrehen.
4. Entkappen Sie die GefaBe.
5

. Setzen Sie die gemischten LysatgefaBe in den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz und erwarmen Sie sie 5 = 1 Minuten lang bei
100 =1 °C.

6. Nehmen Sie den unbedeckten LysegefaBtrager aus dem Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn im 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz
zwischen 5 und 10 Minuten abkihlen.

7. Setzen Sie das Protokoll beim oben beschriebenen Abschnitt ,,Amplifikation” fort.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE AUF DEN PRODUKTETIKETTEN

A Vorsicht oder Warnung; siehe Produktanweisungen.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Neben der Sanduhr sind Monat und Jahr angegeben, die das Verfalldatum anzeigen.

Lagertemperaturbereich.

Die mit einem Rahmen versehenen Buchstaben ,,Lot“ stehen fir die Chargennummer.
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Istruzioni sul prodotto
Analisi molecolare per il rilevamento della Listeria MDA2LIS96
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E USO PREVISTO

L'Analisi molecolare 3M™ di seconda generazione per il rilevamento della Listeria & utilizzata con il Sistema per |'analisi molecolare 3M™ per il
rilevamento rapido e specifico della Listeria in campioni ambientali e di cibo arricchiti.

Le Analisi molecolari 3M per il rilevamento utilizzano I'amplificazione isotermica mediata da loop per amplificare rapidamente le sequenze di acidi
nucleici a elevata specificita e sensibilita, combinata alla bioluminescenza per rilevare I'amplificazione. | presunti risultati positivi sono riportati in
tempo reale, mentre quelli negativi si visualizzano al completamento dell'analisi. | presunti risultati positivi vanno confermati utilizzando il proprio
metodo preferito o come specificato dalle normative locali:2 2,

L'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria & destinata all'uso in un ambiente di laboratorio, da parte di
professionisti esperti in tecniche di laboratorio. 3M non ha documentato I'utilizzo del presente prodotto in settori diversi da quello alimentare e
delle bevande. Ad esempio, 3M non ha documentato il presente prodotto per il test su campioni d'acqua, di tipo farmaceutico, cosmetico, clinico o
veterinario. L'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria non & stata valutata con tutti i protocolli di test o tutti i
ceppi di batteri possibili.

Come tutti i metodi di test, i risultati possono essere influenzati dalla sorgente del terreno di arricchimento. 3M ha valutato I’Analisi molecolare 3M di
seconda generazione per il rilevamento della Listeria con un brodo Demi-Fraser contenente citrato ferrico di ammonio. Segue una formulazione tipica
di questo terreno di coltura.

Formula tipica del brodo di base Demi-Fraser (g/1)

Cloruro di sodio 209
Fosfato di sodio, bibasico, anidro * 96¢
Estratto di carne 509
Terreno di coltura pancreatico della caseina 509
Terreno di coltura peptidico di tessuto animale 509
Estratto di lievito 509
Cloruro di litio 3,09
Potassio fosfato, monobasico 1,35¢
Esculina 1,09
Acriflavina HCI 0,0125¢
Acido nalidixico 0,01¢
* Sostituto: Fosfato di sodio, bibasico, disidratato 12,09

Supplemento per brodo Fraser
(ingredienti per fiala da 10 ml. Una fiala viene aggiunta a un litro di mezzo basale).

Citrato ferrico di ammonio 0,59/10 ml
pH finale 7,2 +0,2 a 25 °C

Lo Strumento per |'analisi molecolare 3M™ & destinato all'uso con campioni che sono stati sottoposti a trattamento termico durante la fase di
lisi dell'analisi, atto ad annientare gli organismi presenti nel campione. | campioni non correttamente trattati termicamente durante la fase di lisi
dell'analisi possono essere considerati un potenziale rischio biologico e NON dovranno essere inseriti nello Strumento per I'analisi molecolare 3M.

La Sicurezza alimentare 3M ¢ certificata ISO (International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione e la produzione.
I kit di test per I'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria & composto da 96 test, descritti nella Tabella 1.
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Tabella 1. Componenti del kit

Componente Identificazione Quantita Contenuti Commenti
. . . Soluzione rosa in . . . In rastrelliera e
Tubi di Soluzione lisi (LS) ubi trasparent 96 (12 strisce da 8 tubi) 580 pl di LS per tubo pronti all'uso
Miscela di rilevamento e
Tubi di reagente Listeria Tubi blu 96 (12 strisce da 8 tubi) amplificazione specifica Pronti all'uso
liofilizzata
Tappi supplementari Tappi blu 96 (12 strisce da 8 tappi) Pronti all'uso

Miscela di rilevamento e
16 (2 strisce da 8 tubi singoli) amplificazione DNA di controllo | Pronti all'uso
liofilizzato

Tubi trasparenti con

Controllo reagente (RC) apertura a scatto

Guida rapida 1

II Controllo negativo, non fornito con il kit, & un mezzo di arricchimento sterile, ad es. un brodo Demi-Fraser. Non utilizzare I'acqua come Controllo negativo.

SICUREZZA
L'utente & tenuto a leggere, capire e sequire tutte le informazioni per la sicurezza contenute nelle istruzioni per il Sistema per |'analisi molecolare 3M e
I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria. Conservare queste istruzioni sulla sicurezza per poterle consultare in futuro.

A AVVERTENZA: Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi /o danni materiali.
A ATTENZIONE: Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare danni materiali e/0 lesioni di natura lieve o0 moderata.
AWISO: Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare danni materiali.

A AVVERTENZA

Non utilizzare I'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria nella diagnosi di condizioni patologiche in
esseri umani o animali.

In caso di esposizione, il metodo di Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria potrebbe generare
Listeria monocytogenes a livelli sufficienti a causare morte endouterina fetale e decessi nelle donne in gravidanza e nei soggetti
immunocompromessi.

L'utente é tenuto ad addestrare il proprio personale nelle attuali tecniche di analisi appropriate: ad esempio, le buone prassi di laboratorio
1S0 17025 o 1SO 72185,

Per ridurre i rischi associati a risultati falsi negativi che comportano I'emissione di un prodotto contaminato:

Attenersi al protocollo ed eseguire i test esattamente come descritto nelle istruzioni del prodotto.

Conservare I'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria come indicato sulla confezione e nelle istruzioni del prodotto.

Utilizzare sempre I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria entro la data di scadenza

Utilizzare I'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria su campioni ambientali e alimentari che sono stati

validati internamente o da terzi.

e Utilizzare I'Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria esclusivamente per superfici, disinfettanti, protocolli e
ceppi batterici valutati internamente o da terzi.

e Per un campione ambientale contenente tampone neutralizzante con composto aril-solfonato, eseguire una diluizione 1:2 prima della prova
(1 parte di campione in 1 parte di brodo di arricchimento sterile). Prodotti di manipolazione dei campioni 3M™ contenenti tampone neutralizzante:
BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB e HS119510NB.

Per ridurre i rischi associati all'esposizione a sostanze chimiche e pericoli biologici:

e Si consiglia vivamente di informare il personale femminile del laboratorio del rischio per un feto in sviluppo derivante dall’infezione della madre
per esposizione a Listeria monocytogenes.
Eseguire un test per patogeni in un laboratorio adeguatamente equipaggiato, sotto la supervisione di personale esperto.
Durante la manipolazione dei reagenti e dei campioni contaminati, seguire sempre le pratiche standard di sicurezza di laboratorio, compreso
I'utilizzo di abbigliamento protettivo e protezioni appropriate per gli occhi.
Evitare il contatto con il contenuto dei tubi di reagente e del terreno di arricchimento dopo I'amplificazione.
Smaltire i campioni arricchiti conformemente agli standard di settore vigenti.

Per ridurre i rischi associati alla contaminazione crociata durante la preparazione dell'analisi:
¢ Indossare sempre i guanti (per proteggere |'utente e prevenire I'introduzione di nucleasi).

Per ridurre i rischi associati alla contaminazione ambientale:
e Attenersi agli standard di settore vigenti in materia di smaltimento di rifiuti contaminati.
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A ATTENZIONE |

Non superare I'impostazione di temperatura consigliata sul riscaldatore.

Non superare il tempo di riscaldamento raccomandato.

Utilizzare un termometro calibrato e appropriato per verificare la temperatura dell'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento
molecolare 3M™ (ad es., un termometro a immersione parziale o con termocoppia digitale, non un termometro a immersione totale).

Il termometro deve essere collocato nella posizione indicata nell'lnserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M.

AWISO

Per ridurre i rischi associati alla contaminazione crociata durante la preparazione dell'analisi:

e Si consiglia di utilizzare punte di pipetta di grado biologico molecolare sterili con barriera di aerosol (filtrate).

e Utilizzare una nuova punta di pipetta per ciascun trasferimento di campione.

e Adottare buone prassi di laboratorio per trasferire il campione dall'arricchimento al tubo di lisi. Per evitare la contaminazione della pipettatrice,
I'utente puo scegliere di aggiungere una fase di trasferimento intermedia. Ad esempio, I'utente pud trasferire ciascun campione arricchito in un
tubo sterile.

e Utilizzare una stazione di lavoro di biologia molecolare contenente una lampada germicida, laddove disponibile.

Per ridurre i rischi associati ad un risultato falso positivo:

e Non aprire mai i tubi dopo I'amplificazione.

e (ettare sempre i tubi contaminati immergendoli in una soluzione di candeggina per uso domestico all’1-5% (diluita in acqua v:v) per 1 ora lontano
dall'area di preparazione dell'analisi.

Per ulteriori informazioni, consultare la Scheda di sicurezza dei materiali e le normative locali per lo smaltimento.

Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, visitare il sito Web all'indirizzo www.3M.com/foodsafety o contattare il distributore o il
rappresentante 3M di zona.

LIMITAZIONE DI GARANZIA/RIMEDIO LIMITATO

SALVO NEI CASI ESPRESSAMENTE INDICATI IN UNA SEZIONE DI GARANZIA LIMITATA DELLA SINGOLA CONFEZIONE DEL PRODOTTO, 3M NON
RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, MA NON A ESSE LIMITATE, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI
IDONEITA A UNO SCOPOQ PARTICOLARE. Qualora un prodotto 3M Sicurezza alimentare sia difettoso, 3M o il suo distributore autorizzato provvederanno,
aloro discrezione, alla sostituzione o al rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto. Questi sono gli unici rimedi a disposizione del cliente. Si

dovra avvisare immediatamente 3M entro sessanta giorni dal riscontro di eventuali difetti sospetti nel prodotto, provvedendo a rispedirlo a 3M.
Chiamare il servizio clienti (negli USA: 1-800-328-1671) o rivolgersi al rappresentante autorizzato dei prodotti Sicurezza alimentare 3M per ottenere
I"autorizzazione alla restituzione del prodotto.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA DA PARTE DI 3M
3M NON SARA RESPONSABILE DI PERDITE O DANNI, DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI, INCLUSA, MA NON IN VIA
LIMITATIVA, LA PERDITA DI PROFITTO. In nessun caso la responsabilita legale di 3M andra oltre il prezzo d’acquisto del prodotto presunto difettoso.

RESPONSABILITA DELL’UTENTE
Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni relative al prodotto. Visitare il nostro sito web all’indirizzo
www.3M.com/foodsafety, oppure contattare il distributore locale o rappresentante commerciale 3M per ulteriori informazioni.

Nella scelta di un metodo di test, & importante tener conto del fatto che fattori esterni quali i metodi di campionamento, i protocolli di test, la
preparazione del campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono influenzare i risultati.

E responsabilita dell’utente, nel selezionare un qualsiasi metodo di analisi o prodotto, valutare un numero sufficiente di campioni con le matrici
appropriate e con particolari caratteristiche microbiche per soddisfare i criteri relativi alla metodologia di test scelta dall’'utente.

L'utente ha inoltre la responsabilita di determinare che tutti i metodi di analisi utilizzati e i risultati ottenuti soddisfino i requisiti dei propri clienti o fornitori.

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie all’'uso di prodotti di 3M Sicurezza alimentare non costituiscono una garanzia della
qualita delle matrici o dei processi sottoposti a prova.

Per aiutare i clienti nella valutazione del metodo per le varie matrici alimentari, 3M ha elaborato il kit di Controllo della matrice di rilevamento
molecolare 3M™. Quando necessario, utilizzare il Controllo della matrice (CM) per determinare se questa sia in grado di influenzare i risultati
dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria. Durante qualsiasi periodo di valutazione in caso di adozione di un
metodo 3M o durante I'esecuzione di test su matrici note o sconosciute o su matrici sottoposte a modifiche di materie prime o di processo, sottoporre
a test numerosi campioni rappresentativi della matrice, cioé campioni di diversa origine.

Si definisce matrice un tipo di prodotto con proprieta intrinseche quali la composizione e il processo. Le differenze fra le matrici possono essere
semplici come gli effetti causati dalle differenze nella loro lavorazione o presentazione, ad esempio: crude o pastorizzate, fresche o secche, ecc.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare I'’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria a 2-8 °C. Non congelare. Conservare il kit lontano da
fonti luminose. Dopo aver aperto il kit, verificare che la busta d'alluminio non risulti danneggiata. Qualora la busta d'alluminio fosse danneggiata, non
utilizzare i prodotti contenuti all'interno. Dopo I'apertura, i tubi di reagente inutilizzati dovrebbero essere sempre conservati in una busta richiudibile
con essiccante all'interno per mantenere la stabilita dei reagenti liofilizzati. Conservare le buste richiudibili a 2-8 °C per non oltre 60 giorni.
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Non utilizzare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento della Listeria oltre la data di scadenza. La data di scadenza e il
numero di lotto sono riportati sull'etichetta esterna della scatola. Dopo I'utilizzo, il terreno di arricchimento e i tubi per I’Analisi molecolare 3M di
seconda generazione per il rilevamento della Listeria possono potenzialmente contenere materiali patogenetici. Una volta completato il test, attenersi
agli standard di settore vigenti in materia di smaltimento di rifiuti contaminati. Per ulteriori informazioni, consultare la Scheda di sicurezza dei materiali
e le normative locali per lo smaltimento.

ISTRUZIONI PER L'USO

Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario si possono ottenere risultati non precisi.

Decontaminare periodicamente i banchi e I'attrezzatura di laboratorio (pipette, strumenti di inserimento/rimozione del tappo ecc.) con una soluzione di

candeggina per uso domestico all'1-5% (diluita in acqua v:v) o una soluzione per la rimozione di DNA.

ARRICCHIMENTO DEL CAMPIONE

La Tabella 2 presenta indicazioni sull'arricchimento di alimenti e campioni alimentari. E responsabilita dell’utente convalidare i protocolli di

campionamento alternativi o i rapporti di diluizione per assicurare che il presente metodo di prova soddisfi i propri criteri.

Alimenti

1. Lasciare che il mezzo di arricchimento brodo di Demi-Fraser (comprendente il citrato ferrico di ammonio) si equilibri alla temperatura ambiente
del laboratorio.

2. Combinare asetticamente il terreno di arricchimento e il campione secondo la Tabella 2. Per tutti i campioni di carne e con elevato numero di
particelle, si consiglia I'utilizzo di filtri a sacco.

3. Omogeneizzare a fondo con miscelatore, agitatore o miscelazione manuale per 2 + 0,2 minuti. Incubare a 37 + 1 °C secondo la Tabella 2.
4. Per i prodotti caseari non pastorizzati, trasferire 0,1 ml di arricchimento primario in 10 ml di brodo Fraser. Incubare a 37 + 1 °C per 20-24 ore.

Campioni ambientali

| dispositivi di raccolta dei campioni possono essere costituiti da una spugna idratata con una soluzione neutralizzante per inibire gli effetti dei
disinfettanti. 3M consiglia I'utilizzo di una spugna di cellulosa priva di biocidi. La soluzione neutralizzante puo essere un brodo neutralizzante
Dey-Engley (D/E) o un brodo Letheen. Si consiglia di disinfettare I'area dopo il campionamento.

AVVERTENZA: in caso di selezione di utilizzo di Tampone neutralizzante (NB) con composto aril-solfonato, come soluzione idratante per la spugna,
& necessario eseguire una diluizione 1:2 (1 parte di campione in 1 parte di brodo di arricchimento sterile) del campione ambientale arricchito prima
del test per ridurre i rischi associati al risultato falso negativo che porta al rilascio di prodotto contaminato.

La dimensione consigliata dell'area di campionamento per verificare la presenza o assenza di patogeni sulla superficie & di almeno 100 cm? (10 cm x
10 cm 0 4”x4”). In caso di campionamento con una spugna, coprire |'intera area procedendo in due direzioni (da sinistra a destra e dall'alto in basso)
o raccogliere i campioni ambientali seguendo il proprio protocollo di campionamento attuale o le linee guida®, USDA FSIS MLG® o ISO 18593,

1. Lasciare che il mezzo di arricchimento brodo di Demi-Fraser (comprendente il citrato ferrico di ammonio) si equilibri alla temperatura ambiente
del laboratorio.

2. Combinare asetticamente il terreno di arricchimento e il campione secondo la Tabella 2.
3. Omogeneizzare a fondo con miscelatore, agitatore 0 miscelazione manuale per 2 + 0,2 minuti. Incubare a 37 = 1 °C per 24-30 ore.



Tabella 2: Protocolli di arricchimento che utilizzano I'arricchimento per brodo Demi-Fraser

Volume del
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brodo Fraser

. . - Temperatura | Tempo di
Matrice campione Dé?;:?;?:;e arr:::r((:)l?i;((’elnto di arricchi- arricchi-
(ml) mento (°C) | mento (h)
Carni, pollame, frutti
di mare e pesce
trattati con calore,
cotti o stagionati.
Prodotti caseari
trattati con calore/ 25 295 37 24-30
pastorizzati
Prodotti agricoli e
verdure
Alimenti
multicomponenti
o ) . 1 spugna 100 0 225 37 24-30
Campioni ambientali
1 tampone 10 37 24-30
Carne cruda,
pollame, frutti di 25¢ 475 37 28-32
mare, pesce
Arricchimento principale (brodo Demi-Fraser) Arricchimento secondario (brodo Fraser) Volume
. . dell’ana-
Ll el . . volume d_el Temperatura | Tempo di . . Temperatura | Tempo di lisi del
Dimensione brodo di o ety Dimensione | . = . . P S
el [Ty di arricchi- arricchi- e di arricchi- arricchi- | campione
P (mi) mento (°C) | mento (h) P mento (°C) | mento (h)
Trasferire
Prodotti caseari 0,1 mlnei
crudi 259 225 37 20-24 10 ml di 37 20-24 10yl

(a) Volume del campione trasferito nei tubi della soluzione di lisi. Fare riferimento alla fase 4.6 della sezione Lisi.

PREPARAZIONE DEL VASSOIO PER CARICAMENTO RAPIDO PER IL SISTEMA DI RILEVAMENTO MOLECOLARE 3M™

1. Bagnare un panno con una soluzione di candeggina per uso domestico all'1-5% (diluita in acqua v:v) e pulire il Vassoio per caricamento rapido per
il sistema di rilevamento molecolare 3M™.,

2. Sciacquare con acqua il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M.

3. Utilizzare un panno usa e getta per asciugare il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M.
4. Assicurarsi che il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M sia asciutto prima dell’uso.

PREPARAZIONE DEL BLOCCO DI RAFFREDDAMENTO ESTRAIBILE PER IL SISTEMA DI RILEVAMENTO MOLECOLARE 3M™

Posizionare il blocco di raffreddamento per il sistema di rilevamento molecolare 3M™ sul banco di laboratorio (il vassoio per blocco di raffreddamento
estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M™ non viene utilizzato). Utilizzare il blocco di raffreddamento alla temperatura ambiente del

laboratorio (20-25°C).

PREPARAZIONE DELL'INSERTO DEL BLOCCO DI CALORE PER IL SISTEMA DI RILEVAMENTO MOLECOLARE 3M™
Posizionare I'lnserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M™ in un'unita riscaldante a secco con blocco. Accendere I'unita
riscaldante a secco con blocco e impostare la temperatura per consentire all'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M
di raggiungere e mantenere una temperatura di 100 +1 °C.

NOTA: a seconda dell'unita riscaldante, attendere circa 30 minuti affinché I'lnserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare

3M raggiunga la temperatura. Utilizzando un termometro adeguatamente calibrato (ad es., un termometro a immersione parziale o uno digitale a
termocoppia, non un termometro a immersione totale) inserito nella posizione designata, verificare che I'lnserto del blocco di calore per il sistema di
rilevamento molecolare 3M sia a 100 =1 °C.
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PREPARAZIONE DELLO STRUMENTO PER L’ANALISI MOLECOLARE 3M™
1. Awviare il Software per I'analisi molecolare 3M™ ed effettuare I'accesso.

2. Accendere lo Strumento per I'analisi molecolare 3M.

3. Creare 0 modificare un’esecuzione con i dati per ciascun campione. Fare riferimento al Manuale per I'utente del Sistema per I'analisi molecolare
3M per i dettagli.

NOTA: lo Strumento per |'analisi molecolare 3M deve raggiungere e mantenere una temperatura di 60 °C prima di inserire il Vassoio per caricamento
rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M con tubi di reazione. Questa fase di riscaldamento dura 20 minuti circa ed & indicata da una spia
ARANCIONE sulla barra di stato dello strumento. Quando lo strumento & pronto per avviare |'analisi, la barra di stato diventa VERDE.

LISI

1. Lasciare che i tubi di soluzione di lisi (LS) si riscaldino portando la rastrelliera a temperatura ambiente (20-25 °C) durante il corso della notte
(16-18 ore). Le alternative per equilibrare i tubi LS a temperatura ambiente sono: posizionare i tubi LS sul banco di laboratorio per aimeno 2 ore;
incubarli in un incubatore a 37 1 °C per 1 ora; oppure posizionarli in un’unita riscaldante a secco con doppio blocco per 30 secondi a 100 °C.

2. Capovolgere i tubi provvisti di tappo, fino a quattro ore prima dell’'uso, per miscelarli.
3. Rimuovere il brodo di arricchimento dall’incubatore.
4. E necessario un tubo LS per ciascun campione e il Controllo negativo (NC) (mezzo di arricchimento sterile).

4.1 Le strisce di tubi LS possono essere tagliate per ottenere il numero di tubi LS necessario. Selezionare il numero necessario di strisce di tubi LS
singole o da 8 tubi. Posizionare i tubi LS in una rastrelliera vuota.

4.2 Al fine di evitare la contaminazione crociata, stappare una striscia di tubi LS alla volta e utilizzare una nuova punta di pipetta per ciascuna fase
di trasferimento.

4.3 Trasferire il campione arricchito nei tubi LS come descritto di seguito:

| Trasferire innanzitutto ciascun campione arricchito in un tubo LS singolo. Trasferire il NC per ultimo.

4.4 Utilizzare lo Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare 3M™ - Lisi per rimuovere il tappo da una striscia di
tubi LS, una striscia alla volta.

4.5 Gettare via il tappo del tubo LS; se il lisato viene conservato per effettuare nuovamente il test, posizionare i tappi in un contenitore pulito per
consentirne nuovamente I'applicazione dopo la lisi. Per I'elaborazione del lisato conservato, consultare I’Appendice A.

4.6 Trasferire 20 pl di campione in un tubo LS, a meno che non venga indicato altrimenti nella tabella del protocollo.
5. Ripetere il punto 4.2 finché ciascun singolo campione non € stato aggiunto al tubo LS corrispondente nella striscia.

6. Ripetere i punti da 4.1 a 4.6 fin quando & necessario, per il numero di campioni da testare.

7. Una volta trasferiti tutti i campioni, trasferire 20 pl di NC (mezzo di arricchimento sterile, ad es. brodo Demi-Fraser) in un tubo LS. Non utilizzare
I'acqua come NC (Controllo negativo).

8. Verificare che la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M sia 100 +1 °C.

9. Posizionare la rastrelliera per tubi LS, scoperta, nell’'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M e riscaldare per
15 =1 minuti. Durante il riscaldamento, la soluzione LS passera dall’essere di colore rosa (freddo) a giallo (caldo).

| campioni non correttamente trattati termicamente durante la fase di lisi dell'analisi possono essere considerati un potenziale rischio biologico e
NON dovranno essere inseriti nello Strumento per I'analisi molecolare 3M.

10. Rimuovere la rastrelliera dei tubi LS scoperta dal blocco di calore e consentire il raffreddamento nel blocco di raffreddamento estraibile per
il sistema di rilevamento molecolare 3M per almeno 5 minuti e per un massimo di 10 minuti. Il supporto per il pozzetto di raffreddamento
molecolare 3M, utilizzato a temperatura ambiente senza il vassoio per blocco di raffreddamento estraibile per il sistema rilevamento molecolare,
deve essere posto direttamente sul banco del laboratorio. Quando é fredda, la soluzione lisi torna a essere di colore rosa.
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11. Rimuovere la rastrelliera per tubi LS dal blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M.

00:15:00

il YA

AMPLIFICAZIONE

1.

E necessario un tubo di reagente per ciascun campione e NC.

1.1 Le strisce di tubi possono essere tagliate al numero di tubi desiderato. Selezionare il numero necessario di singoli tubi di reagente o di strisce
da 8 tubi.

1.2 Posizionare i tubi di reagente in una rastrelliera vuota.
1.3 Evitare di spostare le pastiglie di reagente poste sul fondo dei tubi.

2. Selezionare 1 tubo di Controllo reagente (RC) e posizionarlo nella rastrelliera.
3. Alfine di evitare la contaminazione crociata, rimuovere i tappi da una striscia di tubi di reagente alla volta e utilizzare una nuova punta di pipetta

per ciascuna fase di trasferimento.
. Trasferire il lisato nei tubi di reagente e nel tubo RC come descritto di sequito:

Trasferire prima ciascun lisato campione nei tubi di reagente singoli, quindi trasferire il NC. Idratare il tubo RC per ultimo.

Utilizzare lo Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare 3M™ - Reagente per rimuovere il tappo dai tubi di
reagente, una striscia di tubi di reagente alla volta. Gettare il tappo.

5.1 Trasferire 20 pl di lisato campione contenuto nel tubo LS nel tubo di reagente corrispondente. Erogare con un'inclinazione per evitare il
movimento delle pastiglie. Miscelare pipettando delicatamente su e gil per 5 volte.

5.2 Ripetere il punto 5.1 finché ciascun lisato campione singolo non & stato aggiunto a un tubo di reagente corrispondente nella striscia.

5.3 Coprire i tubi di reagente con i tappi supplementari forniti e utilizzare il lato arrotondato dello Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il
rilevamento molecolare 3M — Reagente per applicare pressione con un movimento in avanti e all'indietro assicurandosi di stringere bene il tappo.

5.4 Ripetere il punto 5.1, se necessario, per il numero di campioni da testare.
5.5 Una volta trasferiti tutti i lisati campione, ripetere il punto 4.1 per trasferire 20 pl di lisato NC in un tubo reagente.

5.6 Trasferire 20 pl di lisato NC in un tubo RC. Erogare con un'inclinazione per evitare il movimento delle pastiglie. Miscelare pipettando
delicatamente su e giu per 5 volte.

Caricare i tubi provvisti di tappo su un Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M pulito e decontaminato.
Chiudere saldamente il coperchio del Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M.

20 L

7. Controllare e confermare I'esecuzione configurata sul Software per I'analisi molecolare 3M.
8. Fare clic sul pulsante Start nel software e selezionare lo strumento da utilizzare. Il coperchio dello strumento selezionato si apre automaticamente.
9. Posizionare il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M nello Strumento per I'analisi molecolare 3M e chiudere

il coperchio per avviare I'analisi. | risultati sono forniti entro 75 minuti, sebbene quelli positivi possano essere rilevati prima.

10. Una volta completata I'analisi, rimuovere il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M dallo Strumento per

I'analisi molecolare 3M e smaltire i tubi immergendoli in una soluzione di candeggina per uso domestico 1-5% (diluita con acqua v:v) per 1 ora e
lontano dall'area di preparazione dell'analisi.

AVVISO: per ridurre il rischio di falsi positivi dovuti alla contaminazione crociata, non aprire mai i tubi di reagente contenenti DNA amplificato.
Cio include tubi di Controllo reagente, Reagente e Controllo matrice. Smaltire sempre i tubi di reagente sigillati immergendoli in una soluzione di
candeggina per uso domestico 1-5% (diluita con acqua v:v) per 1 ora e lontano dall'area di preparazione dell'analisi.
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RISULTATI E INTERPRETAZIONE

Un algoritmo interpreta la curva di emissione luminosa risultante dal rilevamento dell'amplificazione degli acidi nucleici. | risultati sono analizzati
automaticamente dal software e codificati mediante un colore in base all'esito. Un risultato positivo 0 negativo & determinato dall'analisi di un numero
di parametri unici della curva. | presunti risultati positivi sono riportati in tempo reale mentre i risultati Negativi e Da esaminare sono visualizzati al
completamento dell'esecuzione.

| presunti risultati positivi vanno confermati in base alle procedure operative standard del laboratorio 0 seguendo un adeguato metodo di riferimento
per la conferma'’-2 3, iniziando dal trasferimento dall'arricchimento primario al brodo di arricchimento secondario (se pertinente), seguito
dall'applicazione di un disco e dalla conferma degli isolati utilizzando metodi biochimici e sierologici adeguati.

NOTA: anche un campione negativo non fornira una lettura zero poiché il sistema e i reagenti di amplificazione dell’Analisi molecolare 3M di
seconda generazione per la rilevazione molecolare della Listeria hanno un’unita di luce relativa di “background” (RLU).

Nel raro caso di emissione luminosa inusuale, I'algoritmo la classifica come “Da esaminare”. 3M consiglia all'utente di ripetere I'analisi per qualsiasi
campione Da esaminare. Se il risultato continua ad essere Da esaminare, procedere con il test di conferma utilizzando il proprio metodo favorito o
come specificato dalle normative locali.

Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, visitare il sito Web all'indirizzo www.3M.com/foodsafety o contattare il distributore o il
rappresentante 3M di zona.

BIBLIOGRAFIA:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Appendice A. Interruzione di protocollo: Conservazione e nuovo test dei lisati trattati con calore
1. Per conservare un lisato trattato con calore, richiudere il tubo di lisi con un tappo pulito (vedere “LISI”, 4,5).

2. Conservare a 4-8 °C fino a 72 ore.

3. Preparare il campione conservato per I'amplificazione capovolgendolo 2-3 volte per miscelarlo.
4. Togliere il tappo ai tubi.
5

. Posizionare i tubi di lisato miscelati sull’inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M e riscaldare a 100 +1 °C per
5 =1 minuti.

6. Rimuovere la rastrelliera dei tubi LS scoperta dal blocco di calore e consentire il raffreddamento nel blocco di raffreddamento estraibile per il
sistema di rilevamento molecolare 3M per almeno 5 minuti e per un massimo di 10 minuti.

7. Continuare il protocollo indicato nella sezione “Amplificazione” illustrata sopra.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DEL PRODOTTO

A Attenzione o Avvertenza, consultare le istruzioni relative al prodotto.

Consultare le istruzioni relative al prodotto.

La clessidra & seguita da mese e anno che rappresentano la data di scadenza.

Limitazioni della temperatura di conservazione.

Il lotto racchiuso in un rettangolo rappresenta il numero di lotto.
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Instrucciones del producto

Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria MDA2LIS96
DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

El Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M™ se usa junto con el Sistema de Deteccion Molecular 3M™ para la deteccion rapida y
especifica de especies de Listeria en muestras enriquecidas ambientales y de alimentos.

Los Ensayos de Deteccion Molecular 3M usan una amplificacion isotérmica mediada por asas para amplificar rapidamente secuencias de acidos
nucleicos con alta especificidad y sensitividad, combinada con bioluminiscencia para detectar la amplificacion. Los resultados presuntivos positivos
se reportan en tiempo real, mientras que los resultados negativos se revelan una vez terminado el ensayo. Los resultados presuntivos positivos se
deben confirmar utilizando el método que usted prefiera o segtin lo especifiquen las regulaciones locales23.

El Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M esta previsto para su uso en laboratorios por profesionales capacitados en el empleo de
técnicas de laboratorio. 3M no documentd el uso de este producto en otras industrias que no sean la alimentaria o la de bebidas. Por ejemplo, 3M no
documento este producto para el analisis de muestras clinicas, veterinarias, cosméticas, farmacéuticas ni de agua. El Ensayo de Deteccion Molecular
2 para Listeria 3M no ha sido evaluado con todos los protocolos de pruebas ni con todas las cepas de bacterias posibles.

Como sucede con todos los métodos de prueba, el tipo de medio de enriquecimiento puede afectar los resultados. 3M ha evaluado el Ensayo de
Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M con Caldo Demi-Fraser que contiene citrato de amonio férrico. A continuacion se presenta una formula tipica
de este medio.

Formula tipica de la Base de Caldo Demi-Fraser (g/L)

Cloruro de sodio 209
Fosfato de sodio, dibasico, anhidro * 9,69
Extracto de carne 59
Digerido pancreatico de caseina 59
Digerido péptico de tejido animal 5¢9
Extracto de levaduras 59
Cloruro de litio 39
Fosfato de potasio, monobasico 1,35¢
Esculina 19
Clorhidrato de acriflavina 0,0125¢
Acido nalidixico 0,01g
* Sustituto: Fosfato de sodio, dibasico, deshidratado 129

Suplemento para Caldo Fraser
(Ingredientes por 10 ml de vial. Se agrega un vial a un litro de medio basal.)

Citrato de amonio férrico 0,5¢/10 mi
pH final 7,2 +0,2 a 25 °C.

El Equipo de Deteccion Molecular 3M™ esta previsto para ser utilizado con muestras que hayan sido tratadas con calor durante el paso de lisis del
ensayo, que se disefid para destruir los organismos presentes en la muestra. Las muestras que no se hayan tratado debidamente con calor durante el
paso de lisis del ensayo pueden considerarse un posible riesgo biologico y NO deben introducirse en el Equipo de Deteccion Molecular 3M.

3M Food Safety cuenta con certificacion de la Organizacion internacional para la estandarizacion (IS0) 9001 de disefio y fabricacion.
El kit de prueba para el Ensayo de Deteccion Molecular 2 de Listeria 3M contiene 96 pruebas, que se describen en la Tabla 1.
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Tabla 1. Componentes del kit

Articulo Identificacion Cantidad Contenido Comentarios

Tubos de Solucion para la Solucion rosada en . En gradillas y listos

Lisis (LS) tubos transparentes 96 (12 tiras de 8 tubos) 580 pl de LS por tubo para usar
Mezcla de deteccion y

Tubos de reactivo para Listeria | Tubos azules 96 (12 tiras de 8 tubos) amplificacion especifica Listo para usar
liofilizada

Tapas adicionales Tapas azules 96 (12 tiras de 8 tapas) Listo para usar
Mezcla de deteccion y

Control de reactivos (RC) Il(;mz tfgngrszntf: :n?j|(\/2| dbl?;f:ss) de 8 tubos amplificacion de control Listo para usar

p ; liofilizado de ADN
Guia de Inicio Rapido 1

El Control negativo, no provisto en el kit, es el medio de enriquecimiento estéril, por ejemplo, el Caldo Demi-Fraser. No use agua como un Control negativo.

SEGURIDAD
El usuario debe leer, comprender y proceder de acuerdo con toda la informacion sobre seguridad incluida en las instrucciones para el Sistema de
Deteccion Molecular 3M y el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M. Guarde las instrucciones de seguridad para referencia futura.

A ADVERTENCIA: Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar la muerte o lesiones graves, y/o dafios a la propiedad.
A PRECAUCION: Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar lesiones moderadas o menores, y/o dafios a la propiedad.
AVISO: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar dafios a la propiedad.

A ADVERTENCIA

No use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M para el diagnostico de afecciones en seres humanos ni animales.

El método de Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M puede generar niveles de Listeria monocytogenes suficientemente
elevados como para provocar, en caso de exposicion, nacimientos de nifios muertos y muertes en mujeres embarazadas y en las personas
inmunocomprometidas.

El usuario debe capacitar a su personal en lo que respecta a las técnicas de prueba adecuadas actuales: por ejemplo, Buenas Practicas de
Laboratorio, la norma IS0 17025“ o la norma IS0 7218,

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso negativo que provoque la diseminacion de productos contaminados:

Siga el protocolo y realice las pruebas exactamente como se indica en las instrucciones del producto.

Almacene el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M como se indica en el embalaje y en las Instrucciones del producto.

Siempre use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M antes de su fecha de vencimiento.

Use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M con muestras ambientales y de alimentos que hayan sido validadas internamente o por

un tercero.

¢ Use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M solo con superficies, desinfectantes, protocolos y cepas bacterianas que hayan sido
validados internamente o por un tercero.

¢ En el caso de muestras ambientales que contengan una solucién amortiguadora neutralizante con complejo de aril sulfonato, prepare una dilucion
1:2 antes de la prueba (1 parte de la muestra en 1 parte de caldo de enriquecimiento estéril). Productos de manejo de muestras de 3M™ que
incluyen una solucion amortiguadora: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB y HS119510NB.

Para reducir los riesgos relacionados con la exposicion a productos quimicos y riesgos biologicos:

¢ Esaltamente recomendable que el personal femenino de los laboratorios conozca cual es el riesgo para el feto en desarrollo que representa la
infeccion de la madre resultante de la exposicion a Listeria monocytogenes.
Realice las pruebas de patdgenos en un laboratorio debidamente equipado, bajo la supervisién de personal capacitado.
Siempre proceda de acuerdo con las practicas estandar de seguridad del laboratorio. Eso incluye usar la ropa de proteccion adecuada y
proteccion para los ojos al manipular reactivos y muestras contaminadas.
Evite el contacto con el contenido del medio de enriquecimiento y de los tubos de reactivo después de la amplificacion.
Deseche las muestras enriquecidas segun los estandares actuales de la industria.

Para reducir los riesgos relacionados con contaminacion cruzada mientras se prepara el ensayo:
e Use siempre guantes (para proteger al usuario y evitar que se introduzcan nucleasas).

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion ambiental:
e Proceda de acuerdo con los estandares actuales de la industria para el desecho de residuos contaminados.

A PRECAUCION |

No exceda la temperatura recomendada al configurar el calentador.

No exceda el tiempo de calentamiento recomendado.

Use un termémetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M™ (por g;.,
un termémetro de inmersion parcial o un termémetro digital termopar, no un termémetro de inmersion total). El termémetro debe colocarse en la
ubicacion designada en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M.
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| AVISO |

Para reducir los riesgos relacionados con contaminacion cruzada mientras se prepara el ensayo:

¢ Se recomienda usar puntas de pipetas estériles de calidad de biologia molecular con barrera para aerosoles (filtradas).

e Use una punta de pipeta nueva para cada transferencia de muestra.

¢ Use las Buenas Practicas de Laboratorio para transferir la muestra del medio de enriquecimiento al tubo de lisis. Para evitar la contaminacion de
la pipeta, el usuario puede elegir agregar un paso de transferencia intermedia. Por ejemplo, el usuario puede transferir cada muestra enriquecida
a un tubo estéril.

e Use una estacion de trabajo de calidad para biologia molecular con una lampara germicida, siempre que disponga de una.

Para reducir los riesgos relacionados con un resultado falso positivo:

e Nunca abra los tubos después de la amplificacion.

e Siempre deseche los tubos contaminados embebiéndolos en una solucion de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) durante 1 hora
y lejos del area en que se prepara el ensayo.

Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacion y conocer las regulaciones locales para el desecho de materiales.

Si tiene preguntas acerca de los procedimientos o las aplicaciones especificas, visite nuestro sitio web en www.3M.com/foodsafety o comuniquese
con su representante o distribuidor local de 3M.

LIMITACION DE GARANTIAS / RECURSO LIMITADO ) ]

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA O EN EL EMBALAJE DE UN PRODUCTO ESPECIFICO, 3M RENUNCIA
ATODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS Y TACITAS INCLUIDA, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN USO
EN PARTICULAR. Si un producto de 3M Food Safety es defectuoso, 3M o su distribuidor autorizado reemplazara el producto o reembolsara el precio de
compra del producto, a su eleccion. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar inmediatamente a 3M en un lapso de sesenta dias a partir del
descubrimiento de cualquier sospecha de defecto en un producto y devolver dicho producto a 3M. Llame a Atencion al Cliente (1-800-328-1671 en
los EE. UU.) 0 a su representante oficial de 3M Food Safety para obtener una Autorizacion de devolucion de productos.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD DE 3M )

3M NO SERA RESPONSABLE DE NINGUNA PERDIDA O DANO, YA SEA DIRECTO, INDIRECTO, ESPECIAL, DANOS ACCIDENTALES O CONSECUENCIAS,
INCLUIDOS ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE BENEFICIOS. En ningtin caso la responsabilidad de 3M conforme a ninguna teoria legal excedera el precio
de compra del producto supuestamente defectuoso.

RESPONSABILIDAD DEL USUARIO
Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones e informacion del producto. Visite nuestro sitio web en www.3M.com/foodsafety
0 pongase en contacto con su representante o distribuidor local de 3M para obtener mas informacion.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos tales como los métodos de muestreo, los protocolos de prueba, la
preparacion de la muestra, la manipulacion y la técnica de laboratorio pueden afectar los resultados.

Al seleccionar cualquier método de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar un nimero suficiente de muestras con retos microbianos
y matrices apropiadas para satisfacer al usuario en cuanto a que el método de prueba cumple con los criterios necesarios.

Ademas, es responsabilidad del usuario determinar que cualquier método de prueba y sus resultados cumplen con los requisitos de sus clientes y
proveedores.

Como sucede con cualquier método de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de 3M Food Safety no constituyen una garantia
de calidad de las matrices ni de los procesos analizados.

Para ayudar a los clientes a evaluar el método para las diferentes matrices de alimentos, 3M desarrolld el kit de Control de Matriz para Deteccion
Molecular 3M™. Cuando sea necesario, utilice el Control de Matriz (MC) para determinar si la matriz tiene la capacidad de impactar en los resultados
del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M. Analice varias muestras representativas de la matriz, es decir, las muestras obtenidas de
diferente origen, durante cualquier periodo de validacion al adoptar el método de 3M o al analizar matrices nuevas o desconacidas, o matrices que
hayan sido sometidas a cambios en el proceso o la materia prima.

Una matriz se puede definir como un tipo de producto con propiedades intrinsecas, tales como composicion y proceso. Las diferencias entre las
matrices pueden ser tan simples como los efectos causados por las diferencias en el procesamiento o la presentacion, por ejemplo, la materia prima
frente a productos pasteurizados; los alimentos frescos frente a los secos, etc.

ALMACENAMIENTO Y DESECHO

Almacene el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M a una temperatura entre 2 °Cy 8 °C. No lo congele. Durante el almacenamiento,
mantenga el kit fuera del alcance de la luz. Después de abrir el kit, verifique que la bolsa de aluminio no esté dafada. Si la bolsa esta dafiada, no
use el producto. Después de abrir el embalaje, los tubos de reactivo no utilizados se deberan guardar siempre en la bolsa resellable junto con el
desecante para conservar la estabilidad de los reactivos liofilizados. Aimacene las bolsas reselladas a una temperatura entre 2 °C y 8 °C durante 60
dias como maximo.

No use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Listeria 3M después de su fecha de vencimiento. La fecha de vencimiento y el nimero de lote estan
impresos en la etiqueta externa de la caja. Después de usarlos, el medio de enriquecimiento y los tubos del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para
Listeria 3M podrian contener materiales patdgenos. Una vez terminada la prueba, proceda de acuerdo con los estandares actuales de la industria
para el desecho de residuos contaminados. Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacion y conocer las regulaciones locales
para el desecho de materiales.
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INSTRUCCIONES DE USO

Siga todas las instrucciones atentamente. De lo contrario, los resultados obtenidos podrian llegar a ser incorrectos.

Descontamine periodicamente las mesas y el equipo de laboratorio (pipetas, herramientas para encapuchado/desencapuchado, etc.) con una solucion

de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) o en una solucion para eliminacion de ADN.

ENRIQUECIMIENTO DE LA MUESTRA

En la Tabla 2, se ofrece una guia para el enriquecimiento de muestras de alimentos y ambientales. Es responsabilidad del usuario validar protocolos

de muestreo o proporciones de dilucion alternativos para garantizar que este método de prueba satisface los criterios del usuario.

Alimentos

1. Permita que el medio de enriquecimiento de Caldo Demi-Fraser (que incluyen citrato de amonio férrico) se equilibre a la temperatura ambiente del
laboratorio.

2. Combine el medio de enriquecimiento y la muestra de forma aséptica segun la Tabla 2. Para todo tipo de carnes y muestras con alto contenido de
particulas, se recomienda utilizar bolsas con filtro.

3. Homogenice totalmente mediante mezclado, un homogeneizador peristaltico o a mano durante 2 + 0,2 minutos. Incube a 37 + 1 °C segun
la Tabla 2.

4. Para productos lacteos crudos, transfiera 0,1 ml del enriquecimiento primario a 10 ml de Caldo Fraser. Incube a 37 = 1 °C durante 20 a 24 horas.

Muestras ambientales

Puede usarse como dispositivo para recoleccion de muestras una esponja hidratada con una solucion neutralizante para inactivar los efectos de los
desinfectantes. 3M recomienda usar una esponja de celulosa libre de biocida. La solucion neutralizante puede ser Caldo Neutralizante Dey-Engley
(D/E) o Caldo Letheen. Se recomienda desinfectar el area después del muestreo.

ADVERTENCIA: Si decidiera usar una Solucion Amortiguadora Neutralizante (NB) que contenga el complejo aril sulfonato como solucion hidratante
para la esponja, debera preparar una dilucion 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo de enriquecimiento estéril) de la muestra ambiental
enriquecida antes de realizar la prueba para reducir los riesgos asociados con un resultado falso negativo que provoque la diseminacion del
producto contaminado.

Se recomienda que el tamafio del area de muestreo para verificar la presencia o ausencia de patdgenos en la superficie sea de no menos de 100 cm?
(10cmx 10 cm o 4" x 4"). Al hacer el muestreo con una esponja, cubra toda el area moviéndose en dos direcciones (de izquierda a derecha y luego
desde arriba hacia abajo) o recolecte muestras ambientales segun su protocolo de muestreo actual o de acuerdo con los lineamientos del Manual de
Bacteriologia Analitica (BAM) de la FDA™, de la guia de Laboratorio de Microbiologia (MLG) de la agencia de Servicio de Seguridad e Inspeccion de los
Alimentos (FSIS) del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA)@ o de la norma ISO 185936,

1. Permita que el medio de enriquecimiento de Caldo Demi-Fraser (que incluyen citrato de amonio férrico) se equilibre a la temperatura ambiente del
laboratorio.

2. Combine el medio de enriquecimiento y la muestra de forma aséptica segtn la Tabla 2.

3. Homogenice totalmente mediante mezclado, un homogeneizador peristaltico 0 a mano durante 2 + 0,2 minutos. Incube a 37 + 1 °C durante 24 a
30 horas.



Tabla 2: Protocolos de enriquecimiento del Caldo Demi-Fraser

Volumen del
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Matriz de la Tamaiio dela | caldo de en- | emPperatura | Tiempo de
muestra muestra | riquecimiento | 96 énriqueci- | enriqueci-
(ml) miento (°C) | miento (h)
Carnes, aves,
mariscos y pescados
procesadas con calor,
cocidos, curados
Productos lacteos
procesados con
calor/pasteurizados 259 225 37 24230
Productos agricolas y
vegetales
Alimentos
con multiples
componentes
Muestras 1 esponja 100 0 225 37 24230
ambientales 1 hisopo 10 37 24230
Carnes, aves,
mariscos y 25¢ 475 37 28a32
pescados crudos
Enriquecimiento primario (Caldo Demi-Fraser) it TG S L (D
Fraser) Volumen
Matriz de la Volumen del de analisis
LT Tamaiio dela | caldo de en- (':'empe:ratur? Tiempode | r 50 de Jempgratur? Tiempo de ml?:slt: ”
muestra | riquecimiento | %€ ENMAUECI- | BNMIQUECI- | |- 1 estra | OC ENMAUECT- | enriqueci-
(ml) miento (°C) | miento (h) miento (°C) | miento (h)
Transfiera
Productos lacteos 0,1mla
crudos 25¢ 225 37 20a24 10 ml de 37 20a24 10 pl
Caldo Fraser

(a) Volumen de la muestra transferida a los tubos de solucion de Lisis. Consulte el paso 4.6 de la seccion Lisis.

PREPARACION DE LA BANDEJA DE CARGA RAPIDA PARA EL SISTEMA DE DETECCION MOLECULAR 3M™

1. Humedezca un pafio con una solucion de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) y limpie la Bandeja de Carga Rapida para el
Sistema de Deteccion Molecular 3M™,

2. Enjuague la Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M con agua.
3. Utilice una toalla desechable para secar la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M.
4. Antes de utilizarla, asegurese de que la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M esté seca.

PREPARACION DEL BLOQUE DE FRi0 PARA EL SISTEMA DE DETECCION MOLECULAR 3M™

Coloque el Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular 3SM™ directamente sobre el banco de laboratorio (la Bandeja para el Bloque de
Frio del Sistema de Deteccion Molecular 3SM™ no se usa). Use el bloque de frio a temperatura ambiente del laboratorio (20 a 25 °C).

PREPARACION DEL BLOQUE DE CALOR PARA EL SISTEMA DE DETECCION MOLECULAR 3M™

Coloque el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M™ en una unidad de calentamiento de bloques. Encienda la unidad de
calentamiento de bloques y ajuste la temperatura para permitir que el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M alcance y
mantenga una temperatura de 100 +1 °C.

NOTA: Segun la unidad de calentamiento, espere aproximadamente 30 minutos para que el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion
Molecular 3M alcance la temperatura deseada. Con un termdmetro calibrado apropiado (por €j., un termdmetro de inmersion parcial o un
termometro digital termopar, no un termémetro de inmersion total) colocado en la ubicacion designada, verifique que el Bloque de Calor para el
Sistema de Deteccion Molecular 3M se encuentre a 100 +1 °C.

PREPARACION DEL EQUIPO DE DETECCION MOLECULAR 3M™
1. Inicie el Software de Deteccion Molecular 3M™ e inicie sesion.

2. Encienda el Equipo de Deteccion Molecular 3M.
3. Cree o edite una corrida con datos para cada muestra. Para obtener detalles, consulte el Manual del Usuario del Sistema de Deteccion Molecular 3M.
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NOTA: El Equipo de Deteccion Molecular 3M debe alcanzar y mantener una temperatura de 60 °C antes de insertar la Bandeja de Carga Rapida
para el Sistema de Deteccion Molecular 3M con los tubos de reaccion. Este paso de calentamiento lleva unos 20 minutos y aparece indicado por
una luz ANARANJADA en la barra de estado del equipo. Una vez que el equipo esté listo para iniciar una corrida, la barra de estado se cambiara a
color VERDE.

LISIS

1. Permita que los tubos de Solucion para la Lisis (LS) se calienten colocando la gradilla a temperatura ambiente (20 a 25 °C) durante la noche
(16 a 18 horas). Las alternativas para que los tubos de LS alcancen temperatura ambiente son colocar los tubos LS sobre el banco de laboratorio
durante por lo menos 2 horas, incubar los tubos LS en una incubadora a 37 +1 °C durante 1 hora o colocarlos en una unidad de calentamiento de
dos bloques durante 30 a 100 °C.

2. Invierta los tubos tapados para mezclarlos, hasta cuatro horas antes de su uso.
3. Retire el caldo de enriquecimiento de la incubadora.
4. Se requiere utilizar un tubo de LS para cada muestra y la muestra de Control Negativo (NC) (medio de enriquecimiento estéril).

4.1 Las tiras de tubos de LS pueden cortarse para obtener la cantidad de tubos de LS deseada. Seleccione la cantidad de tubos de LS individuales
o de tiras de 8 tubos necesarias. Coloque los tubos de LS en una gradilla vacia.

4.2 Para evitar la contaminacion cruzada, destape una tira de tubos de LS por vez y use una nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.
4.3 Transfiera la muestra enriquecida a los tubos de LS como se describe a continuacion:

| Primero, transfiera cada muestra enriquecida a un tubo de LS. Transfiera el NC al final.

4.4 Utilice la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccion Molecular - Lisis 3SM™ para destapar una tira de tubos
de LS, una tira por vez.

4.5 Deseche la tapa del tubo de LS; si se conservara el lisato para una repeticion de prueba, coloque las tapas en un envase limpio para su
reaplicacion luego de la lisis. Para procesar el lisato conservado, consulte el Apéndice A.

4.6 Transfiera 20 pl de la muestra a un tubo de LS a menos que se indique de manera contraria en la tabla de protocolo.
5. Repita el paso 4.2 hasta que cada muestra individual se haya agregado al correspondiente tubo de LS de Ia tira.

6. Repita los pasos 4.1 a 4.6 seguin sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.

7. Cuando ya haya transferido todas las muestras, transfiera 20 ul de NC (medio de enriquecimiento estéril, por ejemplo, Caldo Demi-Fraser) a un
tubo de LS. No use agua como un NC.

8. Verifique que la temperatura del Blogue de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M sea de 100 +1 °C.

9. Coloque la gradilla descubierta de tubos de LS en el Blogue de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M y caliente durante
15 +1 minutos. Durante el calentamiento, la solucion de LS cambiara de rosado (frio) a amarillo (calor).

Las muestras que no se hayan tratado debidamente con calor durante el paso de lisis del ensayo pueden considerarse un posible riesgo bioldgico
y NO deben introducirse en el Equipo de Deteccion Molecular 3M.

10. Retire la gradilla descubierta de tubos de LS del bloque de calentamiento y deje que se enfrie en la Insercion del Bloque de Frio para el Sistema
de Deteccion Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un maximo de 10 minutos. Cuando se usa el Bloque de Enfriamiento para el
Sistema de Deteccion Molecular 3M a temperatura ambiente sin la Bandeja para el Blogue de Frio del Sistema de Deteccion Molecular, debe
colocarse directamente sobre el banco de laboratorio. Cuando esté frio, la solucion para la lisis volvera a un color rosado.

11. Retire la gradilla de tubos de LS de la Insercion del Blogue de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular 3M.
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AMPLIFICACION
1. Se requiere un tubo de reactivo para cada muestray el NC.

1.1 Las tiras de tubos de reactivo pueden cortarse para obtener la cantidad de tubos deseada. Seleccione la cantidad de tubos de reactivo
individuales o de tiras de 8 tubos necesaria.

1.2 Coloque los tubos de reactivo en una gradilla vacia.

1.3 Evite mover las perlas de reactivo en el fondo de los tubos.
2. Seleccione 1 tubo de control de reactivos (RC) y coloquelo en la gradilla.
3. Para evitar la contaminacion cruzada, destape una tira de tubos de reactivo por vez y use una nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.
4. Transfiera el lisato a los tubos de reactivo y al tubo de RC como se indica a continuacion:

| Transfiera cada lisato de muestra a un tubo de reactivo individual primero y luego el NC. Hidrate el tubo de RC al final.

5. Utilice la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccion Molecular - Reactivo 3M™ para destapar una tira de tubos
de reactivo, una tira por vez. Deseche la tapa.

5.1 Transfiera 20 pl de lisato de muestra en el tubo de LS al tubo de reactivo correspondiente. Viértalo en angulo para evitar que se muevan las
perlas. Mezcle pipeteando suavemente hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

5.2 Repita el paso 5.1 hasta que cada lisato de muestra individual se haya agregado al correspondiente tubo de reactivo de la tira.

5.3 Cubra los tubos de reactivo con la tapa adicional provista y utilice el lado redondeado de la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado
del Sistema de Deteccion Molecular — Reactivo 3M para aplicar presion con un movimiento hacia adelante y hacia atras para asegurarse de
que la tapa quede bien ajustada.

5.4 Repita el paso 5.1 seglin sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.
5.5 Cuando ya haya transferido todos los lisatos de muestra, repita el paso 4.1 para transferir 20 pl de lisato de NC a un tubo de reactivo.

5.6 Transfiera 20 pl de lisato de NC a un tubo de RC. Viértalo en angulo para evitar que se muevan las perlas. Mezcle pipeteando suavemente
hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

6. Cargue los tubos tapados en una Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M limpia y descontaminada. Cierre y trabe la
tapa de la Bandeja de Carga Réapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M.

7. Revise y confirme la corrida configurada en el Software de Deteccion Molecular 3M.
8. Haga clic en el boton de inicio del software y seleccione el equipo que usara. La tapa del equipo seleccionado se abrira automaticamente.

9. Coloque la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M en el Equipo de Deteccion Molecular 3M y cierre la tapa para
comenzar con el ensayo. Obtendra los resultados al cabo de 75 minutos, aunque los positivos pueden detectarse antes.

10. Una vez terminado el ensayo, retire la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M del Equipo de Deteccion Molecular
3My deseche los tubos embebiéndolos en una solucion de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del area en
que se prepara el ensayo.

AVISO: Para minimizar el riesgo de falsos positivos a causa de contaminacion cruzada, nunca abra tubos de reactivo que contengan ADN
amplificado. Esto incluye tubos de control de reactivos, reactivos y control de matriz. Siempre deseche los tubos de reactivo sellados
embebiéndolos en una solucion de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del &rea en que se prepara el ensayo.

RESULTADOS E INTERPRETACION

Un algoritmo interpreta la curva de produccion de luz que se obtiene de la deteccion de acido nucleico amplificado. El software analiza
automaticamente los resultados y los expresa en color segun el resultado. Los resultados Positivo o Negativo se determinan mediante el analisis de
una cantidad de parametros caracteristicos de la curva. Los resultados presuntivos positivos se informan en tiempo real, mientras que los resultados
Negativo e Inspeccionar se muestran una vez terminado el analisis.

Las muestras con resultados presuntivos positivos deben ser confirmadas de acuerdo con los procedimientos de operacion estandares del laboratorio o
mediante la confirmacion del método de referencia apropiado‘’2®, comenzando con la transferencia del enriquecimiento primario al caldo de enriquecimiento
secundario (si se aplica), seguido del subsiguiente sembrado en placa y la confirmacion de cepas, utilizando métodos serologicos y bioquimicos apropiados.

NOTA: Incluso una muestra negativa no arrojara una lectura de cero, ya que los reactivos de amplificacion del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para
Listeria 3M tienen unidades relativas de luz de fondo (URL).
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En el extrafio caso de que se produjera una cantidad de luz inusual, el algoritmo lo etiquetara como "Inspeccionar". 3M recomienda al usuario
repetir el ensayo para aquellas muestras etiquetadas como Inspeccionar. Si el resultado contintia siendo Inspeccionar, proceda con la prueba de
confirmacion utilizando el método que usted prefiera o segiin lo especifiquen las regulaciones locales.

Si tiene preguntas acerca de los procedimientos o las aplicaciones especificas, visite nuestro sitio web en www.3M.com/foodsafety o comuniquese
con su representante o distribuidor local de 3M.

REFERENCIAS:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. IS0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. IS0 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Apéndice A. Interrupcion por protocolo: Aimacenamiento y repeticion de pruebas de lisatos tratados con calor
1. Para almacenar un lisato tratado con calor, vuelva a tapar el tubo de lisis con una tapa limpia (consulte "LISIS", 4.5)

2. Almacene de 4 a 8 °C por hasta 72 horas.

3. Prepare una muestra aimacenada para amplificacion invirtiéndola 2 a 3 veces para mezclar.
4. Destape los tubos.
5

. Coloque los tubos de lisato mezclados en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M y caliéntelos a 100 +1 °C durante
5 +1 minutos.

6. Retire la gradilla descubierta de tubos de LS del blogue de calentamiento y deje que se enfrie en la Insercion del Bloque de Frio para el Sistema
de Deteccion Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un méximo de 10 minutos.

7. Siga el protocolo en la seccion "Amplificacion” que se detalla arriba.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL PRODUCTO

A Precaucion o Advertencia, consulte las instrucciones del producto.

Consulte las instrucciones del producto.

A continuacion del reloj de arena, aparecen un mes y un afio que representan la fecha de vencimiento.

Limitaciones para la temperatura de almacenamiento.

El lote en una caja representa el nimero de lote.
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Productinstructies

Moleculair detectie assay 2 Listeria MDA2LIS96
PRODUCTBESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

De 3M™ Moleculair detectie assay 2 Listeria wordt gebruikt met het 3M™ Moleculair Detectiesysteem voor de snelle en specifieke detectie van
Listeria-soorten in verrijkte voedingsmiddelen en omgevingsmonsters.

De 3M Moleculair detectie assays maken gebruik van lusgebonden isothermische amplificatie voor de snelle amplificatie van nucleinezuurschakels
met een hoge specificiteit en gevoeligheid, in combinatie met bioluminescentie om de amplificatie op te sporen. Vermoedelijke positieve resultaten
worden onmiddellijk gerapporteerd, terwijl negatieve resultaten pas na de voltooiing van de analyse worden weergegeven. Vermoedelijke positieve
resultaten moeten worden bevestigd door middel van de door u verkozen methode of volgens de lokale regelgevingen(22.

De 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria is bedoeld voor gebruik in een laboratoriumomgeving door professionals geschoold in
laboratoriumtechnieken. 3M heeft het gebruik van dit product niet gedocumenteerd in andere sectoren dan de voedings- of dranksector. 3M heeft
dit product bijvoorbeeld niet gedocumenteerd voor watertesten of farmaceutische, cosmetische, klinische of veterinaire monsters. De 3M Moleculair
detectie assay 2 Listeria is niet geévalueerd voor alle mogelijke testprotocollen of voor alle mogelijke bacteriestammen.

Zoals bij alle testmethoden kan de bron van het verrijkingsmedium de resultaten beinvioeden. 3M heeft de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria
geévalueerd met Demi Fraser bouillon die ijzerammoniumcitraat bevat. Hieronder volgt een kenmerkende formulering van dit medium.

Kenmerkende formulering (g/I) Demi Fraser bouillon (basis)

Natriumchloride 209
Dibasisch, watervrij natriumfosfaat * 96¢
Rundvleesextract 5049
Caseinehydroxylaat 500
Peptische vertering van dierlijk weefsel 509
Gistextract 509
Lithiumchloride 3,09
Monobasisch kaliumfosfaat 1,35¢9
Esculine 109
Acriflavine hydrochloride 0,0125¢
Nalidixinezuur 0,01g

* Substituut: dibasisch, gedehydrateerd natriumfosfaat 12,09

Supplement voor Fraser bouillon
(Ingrediénten per flacon van 10 ml. Aan één liter basismedium wordt één flacon toegevoegd.)

lJzerammoniumcitraat 0,5¢/10 mi
Uiteindelijke pH 7,2 + 0,2 bij 25 °C

Het 3M™ Moleculair Detectieinstrument is bedoeld voor gebruik met monsters die een warmtebehandeling hebben ondergaan tijdens de lysestap
van de analyse, die ontwikkeld is om de in het monster aanwezige organismen te vernietigen. Monsters die tijdens de lyseanalysestap niet de
correcte warmtebehandeling hebben ondergaan, kunnen als een potentieel biologisch gevaar worden beschouwd en mogen NIET in het 3M
Moleculaire Detectieinstrument worden geplaatst.

3M Voedselveiligheid is ISO (Internationale Organisatie voor Standaardisatie) 9001 gecertificeerd met betrekking tot het ontwerp en de productie.
De 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria testset bevat 96 testen, beschreven in Tabel 1.
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Artikel Identificatie Hoeveelheid Inhoud Opmerkingen

Roze oplossing in . . In rek en Klaar voor
doorzichtige buisjes 96 (12 stroken van 8 buisjes) 580 pL LO per buisje gebruik

Tabel 1. Setonderdelen

Buisjes met lyse-oplossing (LO)

Gevriesdroogde specifieke

Reagenshuisjes voor Listeria Blauwe buisjes 96 (12 stroken van 8 buisjes) amplificatie- en detectiemix Klaar voor gebruik
Extra doppen Blauwe doppen 96 (12 stroken van 8 doppen) Klaar voor gebruik

Doorzichtige buisjes |16 (2 zakjes met 8 individuele Gevriesdroogd controle DNA, .
Reagenscontrole (RC) metKiiksluiting | buisjes) amplificatie- en detectiemix | \\aar Voor gebruik
Snelstartgids 1

De Negatieve Controle, die niet in de set wordt verschaft, is een steriel verrijkingsmedium, bijv. Demi Fraser bouillon. Gebruik geen water als
Negatieve Controle.

VEILIGHEID

De gebruiker moet alle veiligheidsinformatie in de instructies van het 3M Moleculair Detectiesysteem en de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria
lezen en in acht nemen. Bewaar de veiligheidsinstructies om deze later te kunnen raadplegen.

A WAARSCHUWING: geeft een gevaarlijke situatie aan, die als ze niet vermeden wordt, de dood of ernstig letsel en/of materiéle schade tot gevolg
kan hebben.

A OPGELET: geeft een gevaarlijke situatie aan die, als ze niet vermeden wordt, kan resulteren in lichte of matige verwondingen en/of
materiéle schade.

KENNISGEVING: geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, als ze niet vermeden wordt, kan resulteren in materiéle schade.

A WAARSCHUWING

Gebruik de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria niet voor de diagnose van aandoeningen bij mensen of dieren.

De methode van de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria genereert mogelijk voldoende Listeria monocytogenes om doodgeboortes en
sterfgevallen te veroorzaken bij zwangere vrouwen en patiénten met immunodeficiéntie die eraan worden blootgesteld.

De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige juiste testtechnieken: bijvoorbeeld, goede laboratoriumpraktijken,
1S0 17025% of 1SO 7218,

Om de risico’s van een vals negatief resultaat dat tot de vrijlating van het besmet product leidt te verminderen, doet u het volgende:

Volg het protocol en voer de tests exact uit zoals aangegeven in de productinstructies.

Bewaar de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria zoals aangegeven wordt op de verpakking en in de productinstructies.

Gebruik de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria altijd voor de vervaldatum.

Gebruik de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria met voedsel- en omgevingsmonsters die intern of door een derde partij zijn gevalideerd.

Gebruik de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria alleen met oppervlakken, reinigingsmiddelen, protocollen en bacteriestammen die intern of

door een derde partij zijn gevalideerd.

e Voor een omgevingsmonster met neutraliserende buffer met arylsulfonaatcomplex, voert u een 1:2 verdunning uit alvorens te testen (1 deel
monster in 1 deel steriele verrijkingsbouillon). 3M™ monsterverwerkingsproducten met neutraliserende buffer: BPPFV10NB, RS96010NB,
RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB en HS119510NB.

Om het risico op blootstelling aan biologische en chemische gevaren te beperken, doet u het volgende:

e Het wordt ten zeerste aanbevolen vrouwelijk laboratoriumpersoneel te informeren over het risico voor een ontwikkelende foetus bij een infectie
van de moeder ten gevolge van blootstelling aan Listeria monocytogenes.
Voer de pathogeentesten uit in een goed uitgerust laboratorium onder begeleiding van opgeleid personeel.
Volg altijd de standaard veiligheidsvoorschriften voor laboratoria op, waaronder het dragen van toepasselijke beschermende kleding en
oogbescherming bij het behandelen van reagentia en besmette monsters.
Vermijd contact met de inhoud van de verrijkingsmedia en reagensbuisjes na amplificatie.
Voer de verrijkte monsters af in overeenstemming met de industrienormen.

Om de risico's op kruishesmetting te beperken tijdens de voorbereiding van de test, doet u het volgende:
e Draag altijd handschoenen (om de gebruiker te beschermen en de introductie van nucleases te voorkomen).

Om de risico's van milieuverontreiniging te verminderen, doet u het volgende:
e \Volg de huidige industrienormen voor het afvoeren van verontreinigd afval.

| A OPGELET

Overschrijd de aanbevolen temperatuurinstelling op de verwarmer niet.

Overschrijd de aanbevolen verwarmingstijd niet.

Gebruik een geschikte, gekalibreerde thermometer om de temperatuur van het 3M™ Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk

te controleren (bijv. gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale thermokoppel thermometer, geen volledig ondergedompelde
thermometer). De thermometer moet op de aangewezen locatie in het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk geplaatst worden.
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| KENNISGEVING |

0Om de risico's op kruisbhesmetting te beperken tijdens de voorbereiding van de test, doet u het volgende:

¢ Gebruik een steriele spuitbusharriere (gefilterd), pipetpunten geschikt voor moleculaire biologie worden aanbevolen.

e Gebruik een nieuwe pipettip bij elke monsteroverdracht.

¢ Pas goede laboratoriumpraktijken toe bij de monsteroverdracht van de verrijking naar het lysebuisje. Om pipetbesmetting te voorkomen, kan de
gebruiker ervoor kiezen een extra overdrachtstap toe te voegen. De gebruiker kan bijvoorbeeld elk verrijkt monster in een steriel buisje overbrengen.

e (Gebruik waar mogelijk een moleculair biologiewerkstation met een kiemdodende lamp.

Om het risico op valse positieve resultaten te beperken, doet u het volgende:

e Open de buisjes nooit na de amplificatie.

e Verwijder de verontreinigde buisjes altijd door ze 1 uur lang onder te dompelen in een huishoudbleekmiddeloplossing van 1-5% (volume in water),
uit de buurt van de testbereidingsruimte.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende informatie en de lokale regelgeving inzake afvalverwerking.

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u onze website www.3M.com/foodsafety bezoeken of contact opnemen met uw
plaatselijke vertegenwoordiger of distributeur van 3M.

BEPERKTE GARANTIE / BEPERKT VERHAAL

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN BEPERKTE GARANTIEBEPALING VAN EEN INDIVIDUELE PRODUCTVERPAKKING, WIJST 3M ALLE
UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE GOEDE
WERKING EN DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een 3M Voedselveiligheidproduct gebrekkig is, zal 3M of zijn gevolmachtigde
distributeur naar eigen keuze het product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen. Dit is het enige rechtsmiddel waarover u
beschikt. Indien u vermoedt dat een product gebrekkig is, dan moet u 3M daarvan binnen de 60 dagen na het vaststellen op de hoogte brengen. Bel
onze klantenservice (+31 (0)71 5450 342 of +32 (0)2 722 5224) of uw erkende vertegenwoordiger van 3M Voedselveiligheidproducten, voor een
autorisatie voor het retourneren van de goederen.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

3M IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM RECHTSTREEKSE, ONRECHTSTREEKSE, SPECIALE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT WINSTDERVING. In geen geval zal de wettelijke aansprakelijkheid
van 3M onder om het even welke juridische theorie de aankoopprijs van het zogenaamd gebrekkige product overschrijden

VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE GEBRUIKER
Gebruikers worden geacht zich vertrouwd te maken met de productinstructies en -informatie. Bezoek onze website www.3M.com/foodsafety, of
neem contact op met uw plaatselijke 3M-vertegenwoordiger of -distributeur voor meer informatie.

Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk om te erkennen dat externe factoren zoals proefmethoden, testprotocollen, proefvoorbereiding en
-behandeling en laboratoriumtechniek invioed kunnen hebben op de resultaten.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de selectie van een testmethode of product waarbij een voldoende aantal monsters met de geschikte matrices
en microbiéle problemen wordt onderzocht zodat de gekozen testmethode voldoet aan de criteria van de gebruiker.

Het is ook de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of testmethoden en resultaten voldoen aan de vereisten van klanten en leveranciers.

Zoals bij elke testmethode, garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een 3M Voedselveiligheidproduct de kwaliteit van de geteste
matrices of processen niet.

Om klanten te helpen bij het evalueren van de methode voor verschillende voedselmatrices heeft 3M de 3M™ Moleculaire Detectie - Matrix
controleset ontwikkeld. Gebruik indien nodig de Matrix controle (MC) om te bepalen of de matrix het vermogen heeft om de resultaten van de
3M Moleculair detectie assay 2 Listeria te beinvioeden. Test meerdere monsters die representatief zijn voor de matrix, b.v. monsters met een
verschillende oorsprong, tijdens een willekeurige goedkeuringsperiode bij het aannemen van de 3M-methode of bij het testen van nieuwe of
onbekende matrices of matrices die grondstof- of procesveranderingen hebben ondergaan.

Een matrix kan gedefinieerd worden als een type product met intrinsieke eigenschappen zoals samenstelling en proces. Verschillen tussen de
matrices hangen af van hun verwerking of presentatie, bijvoorbeeld rauw vs. gepasteuriseerd; vers vs. gedroogd, enz.

OPSLAG EN AFVALVERWERKING

Bewaar de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria bij 2-8 °C. Niet invriezen. Bewaar de set tijdens opslag uit het licht. Controleer na het openen van
de set of het foliezakje niet beschadigd is. Gebruik het product niet als het zakje beschadigd is. Na het openen moeten de ongebruikte reagensbuisjes
altijd worden bewaard in de hersluitbare zak met droogmiddel om de stabiliteit van de gevriesdroogde reagentia te behouden. Bewaar opnieuw
verzegelde zakjes tussen de 2 en 8 °C niet langer dan 60 dagen.

Gebruik de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria niet na de vervaldatum. De vervaldatum en het partijnummer zijn terug te vinden op het etiket
aan de buitenkant van de doos. Na gebruik bevatten het verrijkingsmedium en de buisjes van de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria mogelijk
pathogeen materiaal. Na het voltooien van de testen, dient u de van kracht zijnde industrienormen op te volgen betreffende de afvoer van besmet
afval. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende informatie en de lokale regelgeving inzake afvalverwerking.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Volg alle instructies zorgvuldig op. Het niet opvolgen van de instructies kan onnauwkeurige resultaten tot gevolg hebben.

Ontsmet regelmatig laboratoriumtafels en apparatuur (pipetten, cap/decap gereedschap, enz.) met een bleekwateroplossing van 1-5%
(volumeconcentratie in water) of DNA-verwijderingsoplossing.

MONSTERVERRIJKING

Tabel 2 biedt richtlijnen voor de verrijking van voedsel- en omgevingsmonsters. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alternatieve
bemonsteringsprotocollen of verdunningsverhoudingen te valideren om ervoor te zorgen dat deze testmethode voldoet aan de gebruikerscriteria.
Voedingsmiddelen

1. Laat het Demi Fraser bouillon verrijkingsmedium (bevat ijzerammoniumcitraat) de omgevingstemperatuur van het laboratorium aannemen.

2. Combineer het verrijkingsmedium en het monster op aseptische wijze overeenkomstig Tabel 2. Voor alle vlees- en hoge partikelmonsters is het
gebruik van filterzakken aanbevolen.

3. Homogeniseer grondig met behulp van een blender, stomacher of handmixer gedurende 2 + 0,2 minuten. Incubeer bij 37 + 1 °C volgens Tabel 2.
4. Voor rauwe zuivelproducten brengt u 0,1 ml van de primaire verrijking over in 10 ml Fraser bouillon. Incubeer bij 37 + 1 °C gedurende 20-24 uur.

Omgevingsmonsters

Apparaten voor monstername kunnen een spons zijn die vochtig gemaakt werd met een neutraliserende oplossing om het effect van de
ontsmettingsmiddelen te deactiveren. 3M raadt het gebruik van biocidevrije cellulosesponzen aan. Neutraliserende oplossingen kunnen Dey-Engley
(D/E) neutraliserende buffer of Letheen bouillon zijn. Het wordt aanbevolen om het gebied na monsteropname te ontsmetten.

WAARSCHUWING: als u ervoor kiest om een neutraliserende bufferoplossing (NB) te gebruiken dat een arylsulfonaatcomplex bevat, zoals de
hydraterende oplossing voor de spons, moet u een 1:2 verdunning (1 deel van het monster in 1 deel steriele verrijkingsbouillon) uitvoeren van het
verrijkte omgevingsmonster om de risico's van een fout negatief resultaat waardoor verontreinigde producten vrijkomen te verminderen.

De aanbevolen grootte van het monstergebied om de aanwezigheid of afwezigheid van het pathogeen op het oppervlak te verifiéren, is ten minste
100 cm? (10 cm x 10 cm of 4”x4”). Wanneer u monsters verzamelt met een spons, ga dan over het volledige gebied door in twee richtingen te wrijven
(van links naar rechts en dan van boven naar onder) of verzamel omgevingsmonsters door uw huidig monsteropnameprotocol of de FDA BAM™, USDA
FSIS MLG® of ISO 18593 richtlijnen te volgen.

1. Laat het Demi Fraser bouillon verrijkingsmedium (bevat ijzerammoniumcitraat) de omgevingstemperatuur van het laboratorium aannemen.
2. Combineer het verrijkingsmedium en het monster op aseptische wijze overeenkomstig Tabel 2.

3. Homogeniseer grondig met behulp van een blender, stomacher of handmixer gedurende 2 + 0,2 minuten. Incubeer bij 37 = 1 °C gedurende
24-30 uur.



Tabel 2: Verrijkingsprotocollen bij het gebruik van Demi Fraser verrijkingsbouillon

Monstermatrix

Monster-
grootte

Volume verrij-
kingsbouillon
(mi)

Verrijkings-
temperatuur

(°0)

Verrijkings-
tijd (uur)

Warmtebehandeld,
gekookt, gerookt
vlees, gevogelte,

zeevruchten en vis

Warmtebehandelde/
gepasteuriseerde
zuivelproducten

Fruit en groenten

Voedsel met meer-
dere bestanddelen

25¢

225

37

24-30

Omgevingsmonsters

1 spons

100 of 225

37

24-30

1 swab

10

37

24-30

Rauw vlees,
gevogelte,
zeevruchten, vis

25 g

475

37

28-32
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Primaire verrijking (Demi Fraser bouillon)

Secundaire verrijking (Fraser bouillon)

Volume
Jlolstenats Volume verrij- | Verrijkings- Verrijkings- IS
Monster- - : Verrijkings- | Monster- Verrijkings- | analyse®
grootte kingsbouillon tempoeratuur tijd (uur) grootte tempoeratuur tijd (uur)
(mi) (°C) (°C)
Breng 0,1 mi
Rauwe overin
zuivelproducten 254 225 37 20-24 10 ml Fraser 37 20-24 10
bouillon

(a) Volume monster overgebracht naar buisjes met lyse-oplossing. Raadpleeg stap 4.6 van het lysehoofdstuk.

VOORBEREIDING VAN DE 3M™ MOLECULAIRE DETECTIE - SPEED LOADER TRAY
1. Maak een doek vochtig met een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water) en reinig de 3M™ Moleculaire Detectie - Speed

Loader Tray.

2. Spoel de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met water.
3. Gebruik een wegwerpdoekje om de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray af te vegen.
4. Zorg ervoor dat de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray droog is voordat u hem gebruikt.

VOORBEREIDING VAN HET 3M™ MOLECULAIRE DETECTIE - KOELBLOKINZETSTUK

Plaats het 3M™ Moleculaire Detectie - Koelblok rechtstreeks op de laboratoriumtafel (de 3M™ Moleculaire Detectie - Lade voor koelblok wordt niet
gebruikt). Gebruik de koelblok op de omgevingstemperatuur van het laboratorium (20-25 °C).

VOORBEREIDING VAN HET 3M™ MOLECULAIRE DETECTIE - VERWARMINGSBLOKINZETSTUK
Plaats het 3M™ Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk in een droge blokverhitter. Schakel de droge blokverhitter in en stel de temperatuur

in zodat het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk 100 =1 °C kan bereiken en behouden.

OPMERKING: afhankelijk van de verhitter, laat u het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk ongeveer 30 minuten op temperatuur
komen. Gebruik een geschikte, gekalibreerde thermometer (bijv. gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale thermokoppel thermometer,
geen volledig ondergedompelde thermometer) geplaatst op de aangewezen locatie om te controleren dat het 3M Moleculaire Detectie -
Verwarmingsblokinzetstuk zich op 100 +1 °C bevindt.

VOORBEREIDING VAN HET 3M™ MOLECULAIR DETECTIEINSTRUMENT

1. Start de 3M™ Moleculaire Detectiesoftware op en meld u aan.
2. Zet het 3M Moleculaire Detectieinstrument aan.
3. Creéer of bewerk de gegevens van elk monster. Raadpleeg de handleiding van het 3M Moleculair Detectiesysteem voor meer informatie.

OPMERKING: het 3M Moleculaire Detectieinstrument moet een temperatuur van 60 °C bereiken en behouden voordat u de 3M Moleculaire Detectie
- Speed Loader Tray met reagensbuisjes invoert. Deze verhittingsstap duurt ongeveer 20 minuten en wordt aangeduid met een ORANJE licht op de
statusbalk van het instrument. Wanneer het instrument klaar is voor gebruik, zal de statushalk GROEN worden.
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LYSE

1. Laat de buisjes met lyse-oplossing (LO) opwarmen door het rek een nacht lang (16-18 uur) op kamertemperatuur (20-25 °C) te plaatsen. U kunt
de LO-buisjes eveneens op kamertemperatuur brengen door de LO-buisjes minstens 2 uur lang op de laboratoriumtafel te plaatsen, de LO-buisjes
1 uur lang te incuberen in een incubator bij 37 +1 °C of ze 30 seconden lang in een droge dubbelblokverhitter op 100 °C te plaatsen.

2. Keer de te mengen buisjes met dop om tot vier uur voor gebruik.
3. Haal de verrijkingsbouillon uit de incubator.
4. Eris een LO-buisje vereist voor elk monster en het Negatieve Controle (NC) (steriel verrijkingsmedium)-monster.

4.1 LO-buisstrookjes kunnen gesneden worden tot op het gewenste aantal LO-buisjes. Selecteer het aantal individuele LO-buisjes of 8-buis
stroken dat nodig is. Plaats de LO-buisjes in een leeg rek.

4.2 Haal de LO-buisstroken een per een uit de verpakking en gebruik een nieuwe pipettip voor elke overdrachtstap om zo kruisbesmetting te
voorkomen.

4.3 Breng het verrijkt monster over in de LO-buisjes zoals hieronder beschreven:

| Breng eerst ieder verrijkt monster over in een individuele LO-buis. Breng de NC het laatst over.
4.4 Gebruik het 3M™ Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Lyse om een LO-buisstrook open te doen - één strook per keer.

4.5 Gooi de dop van het LO-buisje weg — als er lysaat wordt bewaard voor een hertest, plaatst de doppen dan in een schone bak om ze na de lyse
opnieuw aan te brengen. Zie Appendix A voor de verwerking van bewaard lysaat.

4.6 Breng 20 pL monster over in een LO-buisje, tenzij dit anders in de protocoltabel wordt aangegeven.
5. Herhaal stap 4.2 totdat het individuele monster is toegevoegd aan het bijhorende LO-buisje in de strook.

6. Herhaal stappen 4.1 tot 4.6 voor alle monsters die worden getest.

7. Wanneer alle monsters zijn overgebracht, brengt u 20 uL NC (steriel verrijkingsmedium, bijv. Demi Fraser bouillon) over in een LO-buisje. Gebruik
geen water als NC.

8. Controleer dat de temperatuur van het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk zich op 100 + 1 °C bevindt.

9. Plaats het onbedekte rek met LO-buisjes in het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk en verwarm 15 + 1 minuten. Tijdens de
verwarming verandert de LO-oplossing van roze (koel) naar geel (heet).

Monsters die tijdens de lyseanalysestap niet de correcte warmtebehandeling hebben ondergaan, kunnen als een potentieel biologisch gevaar
worden beschouwd en mogen NIET in het 3M Moleculaire Detectieinstrument worden geplaatst.

10. Haal het onbedekte rek met LO-buisjes uit het verwarmingsblok en laat het minstens 5 minuten en hoogstens 10 minuten afkoelen in het 3M
Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk. Het 3M Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk, gebruikt op kamertemperatuur zonder de Moleculaire
Detectie - Lade voor Koelblok, moet rechtstreeks op de laboratoriumtafel leunen. Zodra de lyse-oplossing koel is, zal hij een roze kleur krijgen.

11. Haal het rek met LO-buisjes uit het 3M Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk.

00:15:00

—_— 20-25°C
D D D D 00.05.00
AMPLIFICATIE

1. Eris een reagensbuisje vereist voor elk monster, evenals de NC.

1.1 De reagensbuisstroken kunnen geknipt worden tot aan het gewenste aantal reagensbuisjes. Selecteer het aantal vereiste individuele
reagenshbuisjes of 8-buis stroken.

1.2 Plaats reagensbuisjes in een leeg rek.
1.3 Vermijd dat u de reagens op de bodem van de buisjes beweegt.
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2. Selecteer 1 buisje voor Reagenscontrole (RC) en plaats hem in het rek.

3. Om kruisbesmetting te vermijden, opent u één strook met reagensbuisjes per keer en gebruikt u een nieuw pipetuiteinde voor elke
overdrachtstap.

4. Breng lysaat over naar de reagensbuisjes en het RC-buisje zoals hieronder wordt beschreven:

| Breng elk lysaatmonster eerst over naar de individuele reagensbuisjes, gevolgd door de NC. Hydrateer de RC-buis het laatst.

5. Gebruik het 3M™ Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Lyse om een LO-buisstrook open te doen - één buisstrook per keer. Gooi de
dop weg.

5.1 Breng 20 pl lysaatmonster over naar het LO-buisje in het bijhorende reagensbuisje. Laat het mengsel in een hoek uitlopen om de pellets niet
te veel te bewegen. Meng door voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

5.2 Herhaal stap 5.1 totdat elk individueel lysaatmonster is toegevoegd aan het bijhorende reagensbuisje in de strook.

5.3 Bedek het reagensbuisje met de bijgeleverde extra dop en gebruik de afgeronde zijde van het 3M Moleculaire Detectie Cap/Decap
gereedschap - Reagens om druk uit te oefenen in een voor- en achterwaartse beweging om ervoor te zorgen dat de dop goed vastzit.

5.4 Herhaal stap 5.1 voor alle monsters die worden getest.
5.5 Zodra alle lysaatmonsters zijn overgebracht, herhaalt u 4.1 om 20 pl NC lysaat over te brengen naar een reagensbuisje.

5.6 Breng 20 pL NC-lysaat in een RC-buisje over. Laat het mengsel in een hoek uitlopen om de pellets niet te veel te bewegen. Meng door
voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

6. Plaats de buisjes met dop in een propere en ontsmette 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray. Sluit en vergrendel het deksel van de 3M
Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray.

20 L

7. Reviseer en bevestig de geconfigureerde instelling en start de 3M Moleculaire Detectiesoftware.
8. Klik op de Startknop van de software en selecteer het te gebruiken instrument. Het deksel van het geselecteerde instrument opent automatisch.

9. Plaats de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray in het 3M Moleculaire Detectieinstrument en sluit het deksel om de analyse te beginnen.
De resultaten zijn binnen 75 minuten beschikbaar, maar positieve resultaten kunnen sneller gedetecteerd worden.

10. Als de test voltooid is, haal dan de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray uit het 3M Moleculaire Detectieinstrument en verwijder de buisjes
door ze eerst gedurende 1 uur, op een plaats die ver verwijderd is van het testgebied, in een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie
in water) te dompelen.

KENNISGEVING: om het risico op valse positieve resultaten door kruisbesmetting te beperken, dient u nooit de reagensbuisjes met geamplificeerd DNA te
openen. Dit geldt ook voor de buisjes voor Reagenscontrole, Reagens en Matrix controle. Gooi verzegelde reagensbuisjes weg door ze eerst gedurende 1
uur, op een plaats die ver verwijderd is van het testgebied, in een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water) te dompelen.

RESULTATEN EN INTERPRETATIE

Een algoritme interpreteert de lichtcurve die het resultaat is van de nucleinezuuramplificatie. De software analyseert de resultaten automatisch en
worden aangegeven met een kleurencode, afhankelijk van het resultaat. Een positief of negatief resultaat wordt bepaald door de analyse van een
aantal unieke curveparameters. Vermoedelijke positieve resultaten worden onmiddellijk gerapporteerd, terwijl de negatieve en inspectieresultaten pas
na de voltooiing van de analyse worden weergegeven.

Vermoedelijke positieve monsters moeten worden bevestigd overeenkomstig de standaardwerkvoorschriften van het laboratorium of volgens de
bevestiging van de relevante referentiemethode(>3, te beginnen met de overdracht van de primaire verrijkte tot de secundaire verrijkte bouillon
(indien van toepassing), gevolgd door latere plating en bevestiging van adequate methoden voor biochemische en serologische isolaten.

OPMERKING: zelfs een negatief monster zal u geen nulresultaat geven, want het systeem en de 3M Moleculair detectie assay 2 Listeria
amplificatiereagantia hebben een 'achtergrond' van relatieve lichteenheid (RLU).

In het onwaarschijnlijke geval van ongebruikelijke lichtuitvoer, definieert het algoritme dit als 'Inspecteren’. 3M beveelt de gebruiker aan om de test
voor de te inspecteren monsters opnieuw uit te voeren. Als het resultaat nog steeds 'Inspecteren’ is, voert u een bevestigingstest uit aan de hand van
uw voorkeursmethode of volgens de plaatselijke regelgeving.

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u onze website www.3M.com/foodsafety bezoeken of contact opnemen met uw
plaatselijke vertegenwoordiger of distributeur van 3M.
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Appendix A. Protocolonderbreking: het bewaren en hertesten van warmtebehandelde lysaten
Om een warmtebehandeld lysaat te bewaren, plaatst u opnieuw een schone dop op het lysebuisje (zie 'LYSE', 4.5)

Bewaar maximaal 72 uur bij 4 tot 8 °C.

Bereid een bewaard monster voor op de amplificatie door het 2-3 keer om te draaien om het te mengen.

Haal de doppen van de buisjes.

Plaats de gemengde lysaatbuisjes op het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk en verwarm gedurende 5 +1 minuten op 100 =1 °C.

Haal het onbedekte rek met LO-buisjes uit het verwarmingsblok en laat het minstens 5 minuten en hoogstens 10 minuten afkoelen in het 3M
Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk.

7. Ga verder met het protocol vanaf de rubriek '‘Amplificatie’, die hierboven wordt omschreven.

VERKLARING VAN PRODUCTLABELSYMBOLEN

o gk~ w =

A Opgelet of Waarschuwing, zie productinstructies.

Raadpleeg gebruiksaanwijzingen.

De zandloper wordt gevolgd door een maand en een jaar en staat voor de vervaldatum.

Beperkingen voor de opslagtemperatuur.

Het partijnummer is uniek voor de partij in de doos.
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Produktinformation

Molecular Detection Assay 2 — Listeria MDA2LIS96
PRODUKTBESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

3M™ Molecular Detection Assay 2 — Listeria anvands med 3M™ Molekylart Detektionssystem for snabb och specifik detektion av Listeria-arter
i anrikade livsmedels- och miljoprover.

3M Molecular Detection Assays anvander LAMP-teknik (loop-mediated isothermal amplification) for att snabbt amplifiera nukleinsyrasekvenser med
hdg specificitet och kénslighet kombinerat med bioluminiscens for att upptacka amplifieringen. Presumtivt positiva resultat rapporteras i realtid
medan negativa resultat visas nér analysen har slutforts. Presumtivt positiva resultat bor bekréftas med hjélp av den metod du foredrar eller enligt
lokala bestdmmelser -2 9,

3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria &r avsedd for anvandning i laboratoriemiljo av yrkespersoner med utbildning i laboratorieteknik. 3M har
inte dokumenterat anvindningen av denna produkt inom andra omraden &n livsmedels- och dryckesindustrin. 3M har till exempel inte dokumenterat
produkten for test av vatten-, Idkemedels-, kosmetik-, kliniska eller veterindrprover. 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria har inte utvérderats
med alla tdnkbara testprotokoll eller med alla tinkbara bakteriestammar.

I likhet med alla testmetoder kan kéllan till anrikningsmediet paverka resultaten. 3M har utvarderat 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria med
Halv Fraser buljong som innehdller jairnammoniumcitrat. En typisk beredning av detta medel foljer nedan.

Typisk beredning av Halv Fraser buljong (g/1)

Natriumklorid 209
Natriumfosfat, dibasisk, vattenfri * 96¢
Oxkottsextrakt 5049
Pankreasdigererat kasein 509
Peptiskt digererad djurvavnad 509
Jastextrakt 509
Litiumklorid 300
Kaliumfosfat, monobasisk 1,35¢
Eskulin 109
Akriflavin HCI 0,0125¢
Nalidixinsyra 0,019
* Ersattningspreparat: Natriumfosfat, dibasisk, dihydrat 12,09

Komplement till Fraser buljong
(Ingredienser per 10 mi-flaska. En flaska tillsétts till en liter basmedium.)

Jarnammoniumcitrat 0,5¢/10 mi
Slutligt pH 7,2 +0,2 vid 25 °C

3M™ Molekylart Detektionsinstrument &r avsett att anvandas med prover som har varmebehandlats under analysens lyseringssteg, som &r utformat
for att forstora organismer i provet. Prover som inte har virmebehandlats pa korrekt sétt under analysens lyseringssteg bor betraktas som en
potentiell biologisk fara och ska INTE foras in i 3M Molekylart Detektionsinstrument.

3M Food Safety ar certifierat mot ISO (Internationella standardiseringsorganisationen) 9001 avseende konstruktion och tillverkning.
3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria testsats innehaller 96 tester, som beskrivs i tabell 1.
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Tabell 1. Satsens delar

Artikel Identifikation Antal Innehall Kommentarer
T Rosa losning i . . | stll och klara att
Lyseringslosningsror (LL) genomskinliga ror 96 (12 remsor med 8 ror) 580 pl LL per ror anvanda
Frystorkad specifik
Listeria Reagensprovror BIA ror 96 (12 remsor med 8 ror) amplifierings- och Klar att anvénda
detektionsblandning
Extra lock Bla lock 96 (12 remsor med 8 lock) Klar att anvanda
L Frystorkad kontroll-
Reagenskontroll (RK) %Z'LO;HSK:QEEEI ror 16 (2 pasar med 8 enskilda rér) | DNA, amplifierings- och Klar att anvanda
PP detektionsblandning
Snabbstartsguide 1
Den negativa kontrollen, som inte inkluderas i satsen, &r sterilt anrikningsmedium, t.ex. Halv Fraser buljong. Anvénd inte vatten som en negativ kontroll.

SAKERHET
Anvéndaren ska lasa, forsta och folja all sdkerhetsinformation i instruktionerna for 3M Molekylért Detektionssystem och 3M Molecular Detection
Assay 2 — Listeria. Behall dessa sékerhetsforeskrifter for framtida bruk.

A VARNING: Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dodsfall eller allvarliga personskador och/eller skador p& egendom.
A FORSIKTIGHET: Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i mindre eller méttliga personskador och/eller skador pa egendom.
OBSERVERA! Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i skador p& egendom.

A VARNING

Anvind inte 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria for diagnostisering av tillstdnd hos ménniskor eller djur.

3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria-metoden kan skapa nivaer av Listeria monocytogenes som ér tillrickliga for att orsaka
dddfodslar och dodsfall hos gravida kvinnor och personer med nedsatt immunfoérsvar, om de exponeras.

Anvindaren maste uthilda sin personal i géllande och korrekt testteknik: till exempel God laboratoriesed, IS0 17025 eller IS0 7218,

For att minska riskerna som forknippas med ett falskt negativt resultat som leder till frislippande av kontaminerad produkt:

Folj protokollet och utfor testerna exakt enligt produktanvisningarna.

Forvara 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria enligt foreskrifterna pa férpackningen och i produktanvisningarna.

Anvind alltid 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria fore utgdngsdatumet.

Anvénd 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria med livsmedels- och miljoprover som har validerats internt eller av en tredje part.

Anvand endast 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria pa ytor, med desinficeringsmedel, protokoll och bakteriestammar som har validerats

internt eller av en tredje part.

o For ett miljpprov som innehaller neutraliserande buffert med arylsulfonatkomplex ska en 1:2-spadning utforas fore provning (1 del prov i 1 del
sterilt anrikningssubstrat). 3SM™ provhanteringsprodukter som inkluderar neutraliserande buffert: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB,
SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB och HS119510NB.

For att minska riskerna som forknippas med exponering fér kemikalier och biologiska smittorisker:

e Det rekommenderas starkt att kvinnlig laboratoriepersonal informeras om risken som ett foster under utveckling utsatts for till f6ljd av infektion
hos modern genom exponering av Listeria monocytogenes.
Utfor tester av patogener i ett vélutrustat laboratorium under dverinseende av utbildad personal.
Folj alltid standardforeskrifter for laboratoriesakerhet, inklusive anvandning av ldmpliga skyddsklader och skyddsglasdgon vid hantering av
reagenser och kontaminerade prover.
Undvik kontakt med innehallet i anrikningsmediet och reagensprovroren efter amplifiering.
Kassera anrikade prov enligt gallande branschnormer.

For att minska riskerna som forknippas med korskontaminering under preparering av analysen:
e Bir alltid handskar (for att skydda anvandaren samt forhindra introduktion av nukleaser).

For att minska riskerna som férknippas med miljéfororening:
e Folj gallande branschnormer for kassering av kontaminerat avfall.

A FORSIKTIGHET

Qverskrid inte uppvarmarens rekommenderade temperaturinstéllning.

Overskrid inte den rekommenderade uppvarmningstiden.

Anvind en ldmplig, kalibrerad termometer for att bekrafta temperaturen pa 3M™ Molekylér Detektion, Insats for Varmeblock (t.ex. en termometer
for delvis nedsankning eller en digital termoelementstermometer — inte en termometer for fullstindig nedsankning). Termometern méaste placeras
i den avsedda platsen i 3M Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock.
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I OBSERVERA |

For att minska riskerna som forknippas med korskontaminering under preparering av analysen:

e Anvindning av sterila pipettspetsar med aerosolbarridr (filtrerade) for molekylérbiologiskt bruk rekommenderas.

e Anvind en ny pipettspets for varje provoverforing.

e Anvind God laboratoriesed for att dverfora provet fran anrikningen till lyseringsroret. For att undvika kontaminering av pipetter kan anvandaren
vilja att [agga till ett mellanliggande 6verforingssteg. Exempelvis kan anvéandaren dverfora varje anrikat prov till ett sterilt ror.

e Anvand en arbetsstation fér molekylar biologi med bakteriedddande lampa nér en sadan finns tillgénglig.

For att minska riskerna som forknippas med ett falskt positivt resultat:

* Oppna aldrig provrér efter amplifiering.

e Kassera alltid kontaminerade ror genom blotlaggning i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning i 1 timme och pa avsténd fran platsen dér
analysen forbereds.

Se sékerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala bestdmmelser for kassering.

Om du har fragor rorande specifika tillimpningar eller metoder kan du besoka var webbplats pa www.3M.com/foodsafety eller kontakta din lokala
3M-representant eller -leverantor.

GARANTIBEGRANSNINGAR/BEGRANSAD ERSATTNING ) ) ) o

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR INDIVIDUELLA FORPACKNINGAR, FRANSAGER SIG
3M ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. Om n&gon produkt fran 3M Livsmedelshygien &r defekt kommer 3M eller dess auktoriserade
leverantor att efter eget gottfinnande ersétta produkten eller aterbetala produktens inkdpspris. Detta ar den enda erséttning som ges. Kunden maste
meddela 3M och returnera produkten inom sextio dagar efter upptackt av misstankt defekt. Var vénlig ring Kundtjénst (i USA: 1-800-328-1671) eller
din officiella representant for 3M Livsmedelshygien for en auktorisation avseende atersidndande av produkt.

ANSVARSBEGRANSNING

3M KOMMER INTE ATT PATA SIG NAGOT ANSVAR FOR FORLUST ELLER SKADOR, VARE SIG DIREKTA, INDIREKTA, SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER
EFTERFOLJANDE SKADOR, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL, FORLORADE VINSTER. Under inga omstandigheter ska 3M:s ansvar i ndgot som
helst lagrum overskrida inkdpspriset for den péstatt defekta produkten.

ANVANDARANSVAR
Det aligger anvindarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besok var webbsida pa adressen www.3M.com/foodsafety
eller kontakta din lokale 3M-representant eller -leverantor for mer information.

Vid val av testmetod &r det viktigt att inse att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering, hantering och laboratorieteknik
kan paverka resultat.

Det aligger anvandaren att vid val av testmetoder utvardera tillrdckligt manga prover med lampliga matriser och utmaningar, for att dvertyga
anvandaren att den valda metoden uppfyller kraven.

Det &ligger ocksa anvandaren att faststélla att en testmetod och dess resultat uppfyller kraven fran dennes kunder och leverantorer.

Liksom med alla testmetoder utgor inte resultat som erhallits fran anvandning av ndgon produkt frdn 3M Livsmedelshygien en garanti for kvaliteten
hos de matriser eller processer som testats.

For att hjalpa kunder utvardera metoden for olika livsmedelsmatriser har 3M utvecklat kittet SM™ Molekylér Detektion Matris Kontroll. Vid behov kan
Matris Kontroll (MK) anvéndas for att avgra om matrisen formar paverka resultaten hos 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria. Testa flera prover
som &r representativa for matrisen, d.v.s. prover som inhdmtas fran olika kéllor, under varje valideringstillfdlle nar 3M-metoden anvands eller nir nya
eller okdnda matriser eller matriser som har genomgatt ramaterial- eller bearbetningséndringar testas.

En matris kan definieras som en typ av produkt med sérskilda egenskaper, sésom sammansattning eller bearbetning. Skillnader mellan matriser kan
vara sé enkla som effekter orsakade av skillnader vid bearbetning eller utformning, till exempel ra kontra pastoriserad, farsk kontra torkad, osv.

FORVARING OCH AVFALLSHANTERING

Forvara 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria vid 2-8 °C. Djupfrys inte. Forvara satsen morkt. Kontrollera att foliepasen ar oskadad nér satsen
har dppnats. Anvand inte produkten om pasen har skadats. Efter dppnandet bor oanvanda reagensprovrér alltid forvaras i den aterforslutningsbara
pasen med torkmedlet inuti for att bevara de frystorkade reagensernas stabilitet. Forvara aterforslutna pésar vid 2-8 °C i hogst 60 dagar.

Anvénd inte 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria efter utgangsdatumet. Utgangsdatum och partinummer anges pé etiketten pa ladans
utsida. Efter anvandning kan anrikningsmediet och roren till 3M Molecular Detection Assay 2 — Listeria eventuellt innehalla patogena material. Fol]
gallande branschnormer for kassering av kontaminerat avfall nar provet har slutforts. Se sékerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala
bestammelser for kassering.

BRUKSANVISNING
Folj alla anvisningar noga. Underlételse att folja dessa kan leda till felaktiga resultat.

Dekontaminera laboratoriebankar och utrustning (pipetter, redskap for att sétt pa och ta av lock, osv.) regelbundet med en 1-5 % (volym i vatten)
blekmedelslosning eller DNA-borttagningsldsning.
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PROVANRIKNING

Tabell 2 ger vagledning avseende anrikning av livsmedels- och miljoprover. Det &r anvandarens ansvar att validera alternativa provtagningsprotokoll

eller utspadningsfaktorer for att sékerstélla att denna testmetod uppfyller anvindarens kriterier.

Livsmedel

1. Lat anrikningsmedlet Halv Fraser buljong (innehaller jarnammoniumcitrat) f& anpassa sig till den omgivande laboratorietemperaturen.

2. Kombinera anrikningsmedlet och provet aseptiskt i enlighet med tabell 2. For alla kottprover och prover med hog partikelandel rekommenderas
anvandning av filterpsar.

3. Homogenisera noggrant genom blandning, smaltning eller blandning fér hand i 2 + 0,2 minuter. Inkubera vid 37 = 1 °C i enlighet med tabell 2.

4. Vid obehandlade mjélkprodukter ska 0,1 ml av det priméra anrikningsmedlet 6verforas till 10 ml Fraser buljong. Inkubera vid 37 =1 °Ci
20-24 timmar.

Miljoprover

Provinsamlingen kan ske med en svamp fuktad med en neutraliserande losning som inaktiverar desinficeringsmedlens effekt. 3M rekommenderar

anvandning av biocidfria cellulosasvampar. Neutraliserande losning kan utgoras av Dey-Engley (D/E) neutraliserande buljong eller Letheen buljong.
Vi rekommenderar att omradet desinficeras efter provtagning.

VARNING: Om du valjer att anvanda neutraliserande buffert (NB) som innehaller arylsulfonatkomplex som fuktgivande 16sning for svampen maste
du spada det anrikade miljoprovet till 1:2 (1 del prov i 1 del sterilt ndringssubstrat) innan testet utfors for att minska riskerna som forknippas med
falskt negativa resultat och som kan leda till frigoring av kontaminerade produkter.

Den rekommenderade storleken pa provtagningsomradet for att bekrafta patogenens franvaro eller narvaro pa ytan ar minst 100 cm? (10 x 10 cm
eller 4 x 4 tum). Vid provtagning med en svamp, tick hela omradet i tva riktningar (vanster till hdger och sedan uppét och nedat), eller ta miljoprover
enligt ditt aktuella provtagningsprotokoll eller enligt riktlinjerna i FDA BAM®™, USDA FSIS MLG® eller ISO 185936,

1. L&t anrikningsmediet Halv Fraser buljong (innehaller jirnammoniumcitrat) fa anpassa sig till den omgivande laboratorietemperaturen.
2. Kombinera anrikningsmedlet och provet aseptiskt i enlighet med tabell 2.
3. Homogenisera noggrant genom blandning, smaltning eller blandning for hand i 2 + 0,2 minuter. Inkubera vid 37 + 1 °C i 2430 timmar.
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Tabell 2: Anrikningsprotokoll med Halv Fraser buljong-anrikning

Volym anrik- | Anriknings- e
Provmatris Provstorlek | ningsbuljong | temperatur Am;'i';"('l"')gs
(mi) (°C)
Varmebehandlat,
tillagat, konserverat
kott, fagel, skaldjur
och fisk
Véarmebehandlade/
pastoriserade mjolk- 25 295 37 24-30
produkter
Férska livsmedel
och gronsaker
Flerkomponentlivs-
medel
1 svamp 100 eller 225 37 24-30
Miljoprover 1
bomullssvabb 10 37 24-30
Ratt kott, fagel,
skaldjur, fisk 259 475 37 28-32
Primér anrikning (Halv Fraser buljong) Sekundér anrikning (Fraser buljong)
. Volym
fRoinats Volym anrik- | Anriknings- Anrikninas- Anriknings- Anrik- | provanalys®
Provstorlek | ningshuljong | temperatur tid (h)g Provstorlek | temperatur | ningstid
(mi) (°C) (°C) (h)
Overfor
Obehandlade 0,1 mlfill
mi6lkprodukter 259 225 37 2024 | 10'ml Fraser 37 20-24 10 L
buljong

(a) Provvolym dverford till lyseringslosningsroren. Se steg 4.6 i lyseringsavsnittet.

BEREDNING AV 3M™ MOLEKYLAR DETEKTION, SNABBLADDNINGSLADA

1. Fukta en trasa med 1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning och torka av 3M™ Molekylédr Detektion, Snabbladdningslada.
2. Skolj 3M Molekyldr Detektion, Snabbladdningsldda med vatten.

3. Torka av 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada med en pappershandduk.

4. Sikerstall att 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningsléda &r torr fore anvandning.

BEREDNING AV 3M™ MOLEKYLAR DETEKTION, INSATS FOR KYLBLOCK

Placera 3M™ Molekylar Detektion, Insats for kylblock direkt pa laboratoriebénken (3M™ Molekylér Detektion, Kylblockslada anvands inte). Anvéind
kylblocken vid omgivande laboratorietemperatur (20-25°C).

BEREDNING AV 3M™ MOLEKYLAR DETEKTION, INSATS FOR VARMEBLOCK

Placera 3M™ Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock i en torr dubbelblocksvarmare. Aktivera dubbelblocksvarmaren och stéll in temperaturen s&
att 3M Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock tillats uppné och bibehalla en temperatur pa 100 =1 °C.

OBS! Det tar cirka 30 minuter for 3M Molekyldr Detektion, Insats for Varmeblock att uppné ratt temperatur, beroende pa vilken virmare som anvands.
Anvand en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer for delvis nedsankning eller en digital termoelementstermometer — inte en termometer
for fullstidndig nedsénkning) placerad p& den avsedda platsen och bekréafta att 3M Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock &r 100 +1 °C.

BEREDNING AV 3M™ MOLEKYLART DETEKTIONSINSTRUMENT
1. Starta 3M™ Molekylér detektionsmjukvara och logga in.

2. Sétt pa 3M Molekylart Detektionsinstrument.
3. Skapa eller redigera en datakorning for varje prov. Se bruksanvisningen till 3M Molekylart Detektionssystem for detaljerad information.

0BS! 3M Molekylart Detektionsinstrument méaste uppna och hélla en temperatur pa 60 °C innan 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada med
reagensror fors in. Detta uppvarmningssteg tar cirka 20 minuter och anges av en ORANGE lampa i instrumentets statusfélt. Nar instrumentet ar
redo att starta en kdrning blir statusfaltet GRONT.
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LYSERING

1. L&t lyseringsldsningsprovroren (LL) varmas upp genom att placera stallet i rumstemperatur (20-25 °C) éver natten (16—18 timmar). Alternativ till
att anpassa LL-provror till rumstemperatur &r att placera LL-provréren pa laboratoriebanken i atminstone 2 timmar, inkubera LL-provroren i en
inkubator med en temperatur pa 37 +1 °C i 1 timme eller placera dem i en torr dubbelblockvarmare i 30 sekunder vid 100 °C.

2. Vand upp och ned pa de forslutna provroren for att blanda, upp till fyra timmar innan anvéndning.
3. Ta ut anrikningsbuljongen frén inkubatorn.
4. Ett LL-provror behdvs till varje prov samt till provet for den negativa kontrollen (NK) (sterilt anrikningsmedium).

4.1 Remsorna med LL-provror kan Klippas till 6nskat antal LL-provrdr. Vélj antalet individuella LL-provror eller remsor med 8 ror som behovs.
Placera LL-provroren i ett tomt stéll.

4.2 For att undvika korskontaminering bor remsorna med LL-provror oppnas en i taget och en ny pipettspets anvéindas for varje overforingssteg.
4.3 Overfor det anrikade provet till LL-provréren enligt nedanstaende beskrivning:

| Overfor forst varje anrikat prov i ett individuellt LL-provrér. Overfor NK sist.

4.4 Anvand 3M™ Molekylér Detektion Cap/Decap Redskap — Lysering for att dppna en remsa med LL-provrdr, en remsa &t gangen.

4.5 Slang LL-provrérlocket — om lysatet sparas for omtest ska locken placeras i en ren behéllare for att anvindas vid omforslutning efter lysering.
For behandling av sparat lysat, se bilaga A.

4.6 Overfor 20 pL av provet till ett LL-provrér sévida inte annat anges i protokolistabellen.
5. Upprepa steg 4.2 tills varje enskilt prov har tillsatts till ett motsvarande LL-provror i remsan.

Upprepa steg 4.1 till 4.6 efter behov for det antal prover som ska testas.
Overfor 20 pL NK (sterilt anrikningsmedium, t.ex. Halv Fraser buljong) till ett LL-provrdr nér alla prover har éverforts. Anvéind inte vatten som NK.
Bekrafta att temperaturen pa 3M Molekylér Detektion, Insats for Varmeblock ar 100 +1 °C.

Placera det icke dvertackta stéllet med LL-provror i 3M Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock och varm i 15 +1 minuter. Under
uppvarmningen kommer LL-16sningen att dndra farg fran rosa (kall) till gult (varm).

Prover som inte har varmebehandlats pa korrekt satt under analysens lyseringssteg bor betraktas som en potentiell biologisk fara och ska INTE
foras in i 3M Molekylért Detektionsinstrument.

10. Ta bort de icke dvertickta stéllen med LL-provrdr fran uppvarmningsblocket och Iat det svalna i 3M Molekylar Detektion, Insats for kylblock i
atminstone 5 minuter och maximalt 10 minuter. 3M Molekylar Detektion, Insats for kylblock som anvands i omgivande temperatur utan Molekylar
Detektion, Kylblockslada bor sitta direkt pa laboratoriebanken. Nar den har kylts ner kommer lyseringsldsningen att aterga till rosa férg.

11. Ta ut stéllet med LL-provrér fran 3M Molekylar Detektion, Insats for kylblock.

© © N =

AMPLIFIERING

—_ 20-25°C
D D 00:05.00
1. Ett reagensprovror kravs for varje prov och for NK.

1.1 Remsorna med reagensprovror kan klippas till 6nskat antal ror. Valj antal individuella reagensprovror eller remsor med 8 ror som behdvs.
1.2 Placera reagensprovroren i ett tomt stall.
1.3 Undvik att rora upp reagenspelletarna i rérens botten.

2. Valj 1 reagenskontrollror (RK) och placera det i stéllet.

3. Undvik korskontaminering genom att 6ppna en reagensprovrorremsa i taget och anvand en ny pipettspets for varje dverforingssteg.
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4. Overfér lysatet till reagensprovrér och RK-provror enligt nedanstaende beskrivning:

| Overfor varje provlysat i individuella reagensprovror forst foljt av NK. Hydrera RK-provriret sist.

5. Anvdnd 3M™ Molekylar Detektion Cap/Decap Redskap — Reagens for att dppna reagensprovroren — en remsa med reagensprovror &t gangen.
Kasta bort locket.

5.1 For dver 20 pL av provlysatet i LL-provroret in i motsvarande reagensprovror. Hall under lutning for att undvika att pelletarna rors upp. Blanda
forsiktigt genom att pipettera upp och ner 5 ganger.

5.2 Upprepa steg 5.1 tills enskilt provlysat har tillsatts till ett motsvarande reagensprovror i remsan.

5.3 Tack reagensprovroren med de medféljande extralocken och anvand den rundade sidan pa 3M Molekylér Detektion Cap/Decap Redskap —
Reagens och tillimpa tryck i en fram- och tillbakagéende rorelse s att locket sitter fast ordentligt.

5.4 Upprepa steg 5.1 efter behov for det antal prover som ska testas.
5.5 Nér alla provlysat har verforts upprepar du steg 4.1 for att dverfora 20 pl NK-lysat till ett reagensprovror.

5.6 Overfor 20 pL NK-lysat till ett RK-provrér. Hall under lutning for att undvika att pelletarna rérs upp. Blanda forsiktigt genom att pipettera upp
och ner 5 ganger.

6. Ladda de forslutna roren i en ren och dekontaminerad 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada. Stang och Ias locket pd 3M Molekylar
Detektion, Snabbladdningslada.

7. Granska och bekréfta den konfigurerade kérningen i 3M Molekyldr Detektionsmjukvara.
8. Klicka pa Start-knappen i programmet och vélj vilket instrument som ska anvéndas. Det valda instrumentets lock dppnas automatiskt.

9. Placera 3M Molekylér Detektion, Snabbladdningslada i 3M Molekylart Detektionsinstrument och sting locket for att starta analysen. Resultaten
ges inom 75 minuter. Positiva resultat kan dock detekteras tidigare.

10. Ta ut 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada fran 3M Molekylart Detektionsinstrument nar analysen har slutforts och kassera réren genom
bl6tlaggning i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslosning i 1 timme pé avstand fran analysberedningsomradet.

OBSERVERA! For att minimera risken for falska positiva resultat pa grund av korskontaminering ska reagensprovror med amplifierad DNA aldrig
oOppnas. Detta innefattar ror med reagenskontroll, reagens och matriskontroll. Kassera alltid de forslutna reagensprovroren genom blétlaggning i en
1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning i 1 timme pa avstand fran analysberedningsomradet.

RESULTAT OCH TOLKNING

En algoritm tolkar ljusutstralningskurvan som skapas genom detektion av amplifieringen av nukleinsyra. Resultaten analyseras automatiskt av
mjukvaran och fargkodas baserat pa resultatet. Ett positivt eller negativt resultat faststélls genom analys av ett antal unika kurvparametrar. Presumtivt
positiva resultat rapporteras i realtid medan negativa och Inspektera-resultat visas nér korningen har slutforts.

Presumtivt positiva prover ska bekraftas i enlighet med laboratoriets standardrutiner for detta eller genom att folja Iamplig referensmetod for
bekraftelse™ 23, som bdrjar med dverforing av den priméra anrikningsbuljongen till den sekundéra anrikningsbuljongen (om tillampligt), foljt av
efterfoljande applicering pa platta och bekréftelse av isolater med hjlp av lampliga biokemiska och serologiska metoder.

0BS! Inte ens ett negativt prov kommer att ge ett nollresultat eftersom systemet och amplifieringsreagenserna i 3M Molecular Detection Assay 2 —
Listeria har en relativ "bakgrundsljusenhet” (RLE).

| de séllsynta fall da ovanlig ljusstréalning forekommer betecknar algoritmen detta som ”Inspektera”. 3M rekommenderar att anvindaren upprepar
analysen for prover som resulterar i Inspektera. Om resultatet fortsétter att vara Inspektera ska du ga vidare med bekréftelse av testet med den metod
du foredrar eller sa som anges lokala foreskrifter.

Om du har fragor rorande specifika tillimpningar eller metoder kan du besoka var webbplats pa www.3M.com/foodsafety eller kontakta din lokala
3M-representant eller -leverantor.
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REFERENSER:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. IS0 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates
and swabs.

Bilaga A. Protokollsavbrott: Férvaring och omtestning av vdrmebehandlade lysater
Omforslut lyseringsprovroret med ett rent lock (se "LYSERING”, 4.5) for att forvara ett virmebehandlat lysat.

Forvara i 4 till 8°C i upp till 72 timmar.

Forbered ett prov som har forvarats for amplifiering genom att vanda det upp och ned 2-3 ganger sé att det blandas.

Ta bort locken fran roren.

Placera de omblandade lysatprovroren i 3M Molekylar Detektion, Insats for Varmeblock och varm vid 100 =1 °C i 5 +1 minuter.

Ta bort de icke overtickta stéllen med LL-provror fran uppvarmningsblocket och Iat det svalna i 3M Molekylar Detektion, Insats for kylblock
i &tminstone 5 minuter och maximalt 10 minuter.

7. Fortsatt protokollet fran avsnittet "Amplifiering” som beskrivs ovan.

FORKLARING AV SYMBOLERNA PA PRODUKTMARKNINGEN

o gk w =

A Forsiktighet eller Varning, se produktanvisningarna.

Se produktanvisningarna.

Timglaset foljs av en manad och ett r som representerar utgangsdatumet.

Temperaturgranser vid forvaring.

Symbolen LOT i en ruta anger partinummer.
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Produktvejledning

Molekyleer Detektions Analyse 2 Listeria MDA2LIS96
PRODUKTBESKRIVELSE 0G TILSIGTET BRUG

3M™ Molekyleer Detektions Analyse 2 - Listeria anvendes sammen med 3M™ Molekyleert Detektions System til hurtig og specifik detektion af
Listeria arter i beriget fadevarer og miljppraver.

3M Molekylaer Detektions Analyse bruger loop-medieret isotermisk amplifikation til hurtigt at amplificere nukleinsyresekvenser med hgj specificitet
og falsomhed, kombineret med bioluminescens for at detektere amplifikationen. Formodede positive resultater bliver rapporteret i realtid, mens
negative resultater bliver vist, ndr analysen er gennemfgrt. Formodede positive resultater skal bekreeftes ved hjelp af din foretrukne metode eller som
foreskrevet i de lokale vedtaegter™2 3,

3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria er beregnet til brug i laboratorieomgivelser af professionelle, der er uddannede i laboratorieteknikker.
3M har ikke dokumenteret brugen af dette produkt i andre brancher end fedevarer og drikkevarer. For eksempel har 3M ikke dokumenteret dette
produkt for test af vand, medicinalvarer, kosmetiske, kliniske eller veterinaere praver. 3M Molekyler Detektions Analyse 2 - Listeria er ikke blevet
evalueret med alle mulige testprotokoller eller med alle mulige bakteriestammer.

Som det geelder for alle analysemetoder, kan kilden til opformeringsmediet pavirke resultaterne. 3M har evalueret 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 -
Listeria med Demi-Fraser Bouillon der indeholder ferriammoniumcitrat. Nedenfor ses en typisk sammensatning for dette medie.

Demi-Fraser Bouillonbase, typisk sammensztning (g/l)

Natriumklorid 209
Natriumphosphat, dibasisk, vandfri * 96¢g
Kadekstrakt 509
Pankreatisk fordgjelsesprodukt af kasein 509
Peptisk fordgjelsesprodukt af animalsk vaev 500
Geerekstrakt 509
Litiumklorid 300
Kaliumfosfat, énbasisk 1,35¢
Esculine 10¢
Acriflavin HCI 0,0125¢
Nalidixsyre 0,01g

* Erstatningsmateriale: Natriumphosphat, dibasisk, dehydreret 12,0 g

Fraser bouillontilskud
(Ingredienser per 10 ml haetteglas. Et haetteglas tilsaettes en liter basalmedium.)

Ferriammoniumcitrat 0,59/10 ml
Slut-pH 7,2 +0,2 ved 25 °C

3M™ Molekylaer Detektions Instrument er beregnet til brug sammen med praver, der har gennemgéet varmebehandling under analysens lysin-
behandlingstrin, som er designet til at destruere organismer, der optraeder i praven. Prgver, som ikke er blevet korrekt behandlet under analysens
lysin-behandlingstrin, kan udgere en veaesentlig miljgrisiko og bar IKKE anvendes pa 3M Molekylar Detektions Instrumentet.

3M Food Safety er ISO 9001-certificeret (International Organisation for Standardisering) med hensyn til design og produktion.
3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria testkittet indeholder 96 tests, beskrevet i tabel 1.



Tabel 1. Kittets komponenter
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Artikel Identifikation Kvantitet Indholdsfortegnelse Kommentarer
Lyserad oplasning . o .
Lysinopl@sning (LS)-reagensglas |i gennemsigtige g%;zeﬁg?:;; med 580 plI LS pr reagensglas lF)’?uholder 0g Klar ti
reagensglas 9ensg g
. Frysetarret specifik
Listeria Reagensglas Bla reagensglas gﬁr é;z esr;[gnrg med amplifikations- og Klar til brug
gensg detektionsblanding
Ekstra hatter Bla heetter 96 (12 strimler med 8 heetter) Klar til brug
o o Frysetarret kontrol-
Reagens Kontrol (RC) g)enpeeamzlr??%gsf P :Sa(iggslt;rsgned 8 individuelle DNA, amplifikations- og Klar til brug
b reagensg gensg detektionsblanding
Kvik-start guide 1
Den negative kontrol der ikke medfalger i kittet, er steril beriget medie f.eks., Demi-Fraser Bouillon. Der ma ikke anvendes vand som en negativ kontrol.

SIKKERHED
Brugeren skal leese, vaere indforstaet med og felge alle sikkerhedsoplysninger i vejledningen til 3M Molekylar Detektions System og 3M Molekylasr
Detektions Analyse 2 - Listeria. Gem sikkerhedsvejledningen for fremtidig reference.

A ADVARSEL: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i dadsfald eller alvorlig personskade og/eller skade pa ejendele, hvis den ikke undgas.

A FORSIGTIG: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat personskade og/eller beskadigelse af ejendom, hvis den
ikke undgas.

BEM/RK: Angiver en potentiel farlig situation, som udger en risiko for beskadigelse af ejendom, hvis den ikke undgas.

A ADVARSEL

Du ma ikke anvende 3M Molekylar Detektions Analyse 2 - Listeria til diagnosticering af sygdomme pa mennesker eller dyr.

3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria metoden kan generere listeriose pa niveauer der kan forarsage dedfedsler og dedsfald hos
gravide kvinder og immunkompromitterede hvis eksponeret.

Brugeren skal uddanne sit personale i de aktuelle korrekte testteknikker: for eksempel God laboratoriepraksis, ISO 17025 eller ISO 7218°.

For at reducere risiciene forbundet med et falsk-negativt resultat, der forer til frigarelse af kontaminerede produkter:

Falg proceduren, og udfer tests preecist som angivet i produktvejledningen.

Opbevar 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria som angivet pa pakken og i produktvejledningen.

Anvend altid 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria inden udlgbsdatoen.

Anvend 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria til fadevare og miljgprover der er blevet godkendt internt eller af tredjepart.

Anvend udelukkende 3M Molekylar Detektions Analyse 2 - Listeria pa overflader, steriliseringsmidler, protokoller og bakterielle stammer der er

blevet godkendt internt eller af tredjepart.

¢ Til en miljgpreve, der indeholder neutraliserende buffer med arylsulfonatkompleks, skal du lave en 1:2 fortynding inden testning (1 del prove i 1
del steril opformeringsbouillon). 3M™ produkter til prevehandtering, som omfatter neutraliserende buffer: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB,
SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB og HS119510NB.

For at reducere risiciene forbundet med eksponering for kemikalier og biologiske farer:

e Det anbefales at informere kvindelige laboratorieansatte om risikoen for fosteret som et resultat af infektion af moderen via eksponering til /isteria
monocytogenes infektion.
Foretag patogentestning i et korrekt udstyret laboratorium under uddannet personales kontrol.
Felg altid sikkerhedspraksis for et standardlaboratorium inklusive brug af passende beskyttelsesudstyr og beskyttelsesbriller under handtering af
reagenser og kontaminerede praver.
Undga kontakt med indholdet af opformeringsmediet og reagensglas efter amplifikationen.
Bortskaf de opformerede prover i overensstemmelse med geeldende industristandarder.

Overhold folgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klarggring af analysen:
e Brug altid handsker (for at beskytte brugeren og undga introduktion af nukleaser).

For at reducere risiciene forbundet med miljeforurening:
¢ Fplg geeldende industristandarder for bortskaffelse af kontamineret affald.

| A FORSIGTIG |

Overskrid ikke den anbefalede temperaturindstilling pa varmeelementet.

Overskrid ikke den anbefalede opvarmningstid.

Anvend et korrekt kalibreret termometer til at kontrollere 3M™ Molekyleer Detektions Varmeblok Indlaeg temperatur (fx en delvis nedseankning
af termometer eller digitalt termoelement termometer, men ikke et fuld nedsaenkningstermometer.) Termometeret skal anbringes pa det dertil
indrettede sted i 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indlzegget.
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| BEM/ZRK |

Overhold folgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klarggring af analysen:

e Der anbefales brug af sterile, aerosol-barriere (filtrerede), molekylere biologiske kvalitetspipetter.

e Brug altid en ny pipettespids til hver praveoverfarsel.

e Anvend god laboratoriepraksis til overfarsel af preven fra opformeringsglasset til lysin-reagensglasset. For at undga kontaminering af pipette, kan
brugeren velge at tilfgje et mellemliggende overfarselstrin. For eksempel kan brugeren overfgre hver enkelt opformeret prave til et sterilt reagensglas.

e Anvend om muligt en molekylerbiologisk arbejdsstation, der indeholder bakteriedrasbende lampe.

For at reducere risiciene i forbindelse med et falsk positivt resultat:

e Reagensglas ma aldrig abnes efter amplifikation.

¢ For bortskaffelse af de kontaminerede reagensglas skal de altid ibledleegges i en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinoplgsning i 1 time og
holdes vaek fra omradet for analyseforberedelse.

Se sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger og lokale vedtaegter for bortskaffelse.

Hvis du har spargsmal til specifikke applikationer eller procedurer, bedes du besage vores websted pa www.3M.com/foodsafety eller kontakte den
lokale 3M-repraesentant eller -distributer.

BEGRANSNING AF GARANTIER / BEGRANSET RETSMIDDEL

BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT ANF@RT | DEN BEGRANSEDE GARANTI TIL INDIVIDUEL PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER 3M SIG ALLE
UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER INDBEFATTET MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED
TILEN BESTEMT ANVENDELSE. Hvis et 3M Food Safety-produkt er behaftet med fejl eller mangler, vil 3M eller en af dennes autoriserede distributgrer
efter dennes eget skon udskifte eller refundere produktets kebspris. Dette er den eneste til rédighed veerende afhjeelpning. Du skal straks, inden

for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved et produkt, meddele dette og returnere produktet til 3M. Kontakt venligst kundeservice
(1-800-328-1671 i USA) eller den autoriserede 3M fadevaresikkerhedskonsulent for at modtage en produktreturneringsautorisation.

BEGRZANSNING AF 3MS ANSVAR

3M SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVT. TAB ELLER SKADER, HVAD END DE ER OPSTAET DIREKTE, INDIREKTE, UNDER S/RLIGE
OMST/ANDIGHEDER ELLER TILFALDIGE SKADER INDBEFATTET MEN IKKE BEGRANSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen omstaendigheder skal
3M’s erstatningsansvar kunne overstige kabsprisen af produktet der efter sigende er behaftet med fejl.

BRUGERANSVAR

Brugerne er ansvarlige for at gere sig bekendt med produktvejledninger og oplysninger. Besgg vores hjemmeside pa www.3M.com/foodsafety, eller
kontakt din lokale 3M repraesentant eller distributer for yderligere oplysninger.

Nér der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer, sdsom preveudtagningsmetoder, testprotokoller, klargering af
proven, handtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

Det er brugerens eget ansvar at vaelge en testmetode, som evaluerer et tilstreekkeligt antal prever med de passende matricer og udfordringer for
derved at sikre brugeren, at den valgte testmetode lever op til brugerens krav.

Det er 0gsa brugerens eget ansvar at fastsatte, at testmetoderne og resultaterne lever op til kundernes og leverandgrernes krav.

Som med alle andre testmetoder geelder det, at de resultater, der opnas med dette 3M fadevareprodukt udstyr, ikke giver garanti for kvaliteten af
detestede matricer og processer.

For at hjeelpe kunder med at evaluere metoden til flere forskellige fedevarematricer, har 3M udviklet 3M™ Molekyleer Detektions Matrice Kontrolkit. Efter
behov kan Matrix Control (MC) anvendes til at afggre om matricen har evnen til at pavirke 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - Listeria resultaterne.
Test flere forskellige repraesentative praver fra matricen, dvs. praver hentet fra forskellige steder, fra enhver valideringsperiode under anvendelse af
3M-metoden eller under testning af nye eller ukendte matricer eller matricer, der har gennemgéet eendringer i ramaterialet eller i processen.

En matrice kan defineres som en produkttype med iboende egenskaber sdsom sammensatning og proces. Forskelle mellem matricer kan vaere sa
simple som effekterne forérsaget af forskelle i deres bearbejdning eller preesentation, fx ra vs. pasteuriseret, frisk vs. tarret osv.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Opbevar 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - Listeria ved temp. mellem 2-8 °C. Undlad at fryse. Opbevar kittet pa et merkt sted. Efter abning

skal det kontrolleres, at folieposen er intakt. Hvis posen er beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Efter abning ber ubenyttede reagensglas altid
opbevares i posen med forsegling og med tgrremidlet indeni for at opretholde de frysetarrede reagensers stabilitet. Opbevar de forseglede poser ved
temperaturer mellem 2-8 °C i hgjst 60 dage.

Du mé ikke anvende 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - Listeria efter udlgbsdatoen. Udlgbsdato og lotnummer findes pé a&skens emballage. Efter
brug, kan det beriget medie og 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria reagensglas muligvis indeholde sygdomsfremkaldende materialer. Nar
testning er fuldfort, bedes du fglge nuveerende industristandarder for bortskaffelse af kontamineret affald. Se sikkerhedsdatabladet for yderligere
oplysninger og lokale vedtegter for bortskaffelse.

BRUGSVEJLEDNING
Fplg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfare ungjagtige resultater.

Dekontaminer med jeevne mellemrum laboratoriets arbejdsborde og udstyr (pipetter, luknings-/abningsredskaber osv.) med en 1-5 % (v:v i vand)
husholdningsklorinoplgsning eller DNA-renseoplgsning.
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PROVEOPFORMERING

Tabel 2 viser vejledning til berigelse af fadevarer og miljgpraver. Det er brugerens ansvar at evaluere alternative proveprotokoller eller blandingsforhold
for at sikre, at denne analysemetode imgdekommer brugerens Kriterier.

Fadevarer
1. Lad Demi-Fraser Bouillon beriget medie (indeholder ferriammoniumcitrat) tilpasses til omgivelsestemperatur i laboratoriet.

2. Ved brug af aseptisk teknik kombineres opformningsmediet og praven i henhold til tabel 2. Til alle kad- og hejpartikelpraver anbefales brug af
filterposer.

3. Homogenisér grundigt med en blender, eller med handkraft i 2 + 0,2 minutter. Inkubér ved 37 +1 °C i henhold til tabel 2.

4. Til rd mejeriprodukter, overfgres 0,1 ml af den primeere opformning til 10 ml af Fraser Bouillon. Inkubér ved 37 +1 °C i 20-24 timer.
Miljopraver

Prpveopsamlingsredskabet kan veere en svamp dyppet i en neutraliserende oplgsning for at inaktivere pavirkningen af desinfektionsmidlerne. 3M

anbefaler brugen af en biocidfri cellulosesvamp. Den neutrale oplgsning kan vere Dey-Engley (D/E) Neutraliserings bouillon eller Letheen bouillon. Det
anbefales at desinficere omrédet efter prgvetagningen.

ADVARSEL: Hvis du veelger at bruge en neutral buffer (NB), der indeholder arylsulfonatkompleks, som den hydrerende oplgsning pa svampen, sé
skal du udfere et 1:2 blandingsforhold (1 del prove til 1 del steril opformeringsbouillon) af den opformerede miljgprgve inden testning for at reducere
risici i forbindelse med et falsk-negativt resultat, der forer til frigarelsen af kontaminerede produkter.

Den minimalt anbefalede storrelse af provearealet til bestemmelse af tilstedevaerelsen eller fravasret af patogenet pé overfladen er 100 cm? (10 cm
x 10 cm eller 4"x4"). Nar du foretager praver med en svamp, bedes du tildeekke hele omrédet i begge retninger (hejre til venstre og op og ned) eller
tage miljgpraver i henhold til din aktuelle praveprotokol eller i overensstemmelse med FDA BAM®, USDA FSIS MLG® eller ISO 18593 retningslinjerne.

1. Lad Demi-Fraser Bouillon beriget medie (indeholder ferriammoniumcitrat) tilpasses til omgivelsestemperatur i laboratoriet.
2. Ved brug af aseptisk teknik kombineres opformningsmediet og preven i henhold til tabel 2.
3. Homogenisér grundigt med en blender, eller med handkraft i 2 + 0,2 minutter. Inkubér ved 37 = 1 °C i 24-30 timer.
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Tabel 2: Berigelsesprotokoller ved hjeelp af Demi-Fraser Bouillon berigning

_ Opformer- Berignings- )
Prgvematrice P":,‘;fss;m ingsbouillon- | temperatur ?lff::i':;‘::)
volumen (ml) (°C) g
Varmebehandlet,
tilberedt, saltet ked,
fierkree, fisk og
skaldyr
Varmebehandlet /
pasteuriseret 25¢ 225 37 24-30
mejeriprodukter
Frugt og grentsager
Multi-komponent
fadevarer
- 1 svamp 100 eller 225 37 24-30
Miljoprover -
1 vatpind 10 37 24-30
Rat kad, fjerkras, fisk i
og skaldyr 2549 475 37 28-32
Primaer berigning (Demi-Fraser Bouillon) Sekundzr berigning (Fraser Bouillon)
Prgveana-
FEE L Opforme Berignings: Berignings: Al
- - - - 5 - - @
Pm:,‘éfss;m ringsbouillon- | temperatur r?lfg:g:il:?t) Prﬂr\gless;ﬂr temperatur r?l:)g:(s’:il:ilit) men
volumen (ml) (°C) (°C)
Overfar
R& mejeriprodukter 25 g 225 37 20-24 100r,r:I 2:;5 o 37 20-24 10l
Bouillon

(a) Volumen af prover overfort til oplgsningsrer. Se trin 4.6 i Lysis afsnittet.

FORBEREDELSE AF 3M™ MOLEKYL/AR DETEKTIONS BAKKE TIL HURTIG PAFYLDNING

1. Fugt en klud med en 1-5 % (v: v i vand) husholdningsklorinoplgsning, og after 3SM™ Molekyleer Detektions Bakken til hurtig pafyldning.
2. Skyl 3M Molekyleer Detektions Bakken til hurtig pafyldning med vand.

3. Brug et engangshandkleede til at aftgrre 3M Molekylaer Detektions Bakken til hurtig pafyldning.

4. Sprg for, at 3M Molekyleer Detektions Bakken til hurtig pafyldning er ter inden ibrugtagen.

KLARGORELSE AF 3M™ MOLEKYL/R DETEKTIONS KOLEBLOK INDLAEGGET

Placer 3SM™ Molekyleer Detektions Kgleblok direkte pa laboratoriebaenken; (3M™ Molekyleer Detektions Kgleblok Bakke anvendes ikke). Brug
keleblokken ved rumtemperatur i laboratoriet (20-25 °C).

KLARGORELSE AF 3M™ MOLEKYL/R DETEKTIONS VARMEBLOK INDLAGGET

Placer 3M™ Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg pé en ter varmeenhed. Teend for den terre varmeenhed, og indstil temperaturen, sa 3M
Molekyleer Detektions Varmeblok Indleegget kan na og opretholde en temperatur pa 100 +1 °C.

BEM/ERK: Afhaengigt af varmeenheden skal man paregne ca. 30 minutter, far 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indleegget opnér temperaturen. Ved
hjeelp af et passende, kalibreret termometer (fx et delvist nedsaenket termometer eller digitalt termoelement termometer, men ikke et fuldt nedseenket
termometer) placeret pa det dertil indrettede sted, skal du kontrollere at 3M Molekylaer Detektions Varmeblok Indleegget er ved 100 =1 °C.

KLARGORELSE AF 3M™ MOLEKYL/R DETEKTIONS INSTRUMENTET
1. Start 3M™ Molekyleer Detektions Softwaren, og log pa.

2. Teend for 3M Molekyleer Detektions Instrumentet.
3. Opret eller redigér en kersel med data for hver prgve. Se brugsanvisningen til 3M Molekylaer Detektions Systemet for flere oplysninger.

BEMZRK: 3M Molekyleer Detektions Instrumentet skal opna og opretholde en temperatur p& 60 °C, inden man seetter reagensglas i 3M Molekylaer
Detektions Bakken til hurtig pafyldning. Dette opvarmningstrin varer ca. 20 minutter og angives med et ORANGE lys pa instrumentets statussgjle.
Nar instrumentet er klart til en kersel, lyser statussgjlen GRONT.

LYSIN-BEHANDLING
1. Lad lysis solution (LS) rerene opvarme ved at indstille stativer pa rumtemperatur (20-25 °C) i lgbet af natten (16-18 timer). Som alternativ kan
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LS-rarene tilpasses rumtemperatur ved at indstille LS-rgrene pé laboratoriets beenk i mindst 2 timer, inkuber LS-rgrene ved 37 =1°C i et tarreskab
i 1 time eller placer dem i en tgr dobbelt varmeblok i 30 sekunder ved 100 °C.

2. Vend rgrene pa hovedet med pasatte heetter og bland i op til fire timer inden anvendelse.
3. Fjern berigningsbouillonen fra tarreskabet.
4. Der kraeves et LS-reagensglas til hver prave og Negative Control (NC) (sterilt berigningsmedie) prave.

4.1 LS-reagensglasstrimler kan tilpasses til det pnskede antal LS-reagensglas. Veelg antallet af individuelle LS-reagensglas eller 8-reagensglas
strimler efter behov. Anbring LS-reagensglassene i en tom glasholder.

4.2 For at undga krydskontaminering bnes én LS-reagensglasstrimmel ad gangen, og brug en ny pipette til hvert overfarselstrin.
4.3 Overfgr opformeret prove til LS-reagensglas som beskrevet nedenfor:

| Overfor hver opformeret prove til individuelle LS-reagensglas forst. Overfgr NC til sidst.
4.4 Brug 3M™ Molekyleer Detektions Veerktgj til Cap/Decap (lukning/abning) — Lysin-behandling til at abne én LS-reagensglasstrimmel ad gangen.

4.5 Bortskaf hastten til LS-rgret — hvis lysat bevares til omtest, placeres hatterne i en ren beholder med henblik p& genbrug efter lysis.
Bearbejdning af opbevaret lysat, se bilag A.

4.6 Overfar 20 pl prove til et LS-reagensglas med mindre der er angivet noget andet i protokoltabellen.
5. Gentag trin 4.2, indtil hver individuel prave er blevet tilfgjet til et tilsvarende LS-reagensglas i strimlen.

6. Gentag trin 4.1 til 4.6 efter behov, for antallet af praver der skal testes.

7. Nér alle preverne er blevet overfort, overfares 20 pl af NC (sterilt berigningsmedie fx., Demi-Fraser Bouillon) i et LS-reagensglas. Du ma ikke bruge
vand som NC.

8. Kontrollér, at 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indleegget har en temperatur p& 100 +1 °C.

9. Placer det utildeekket stativ med LS-reagensglas i 3M Molekylaer Detektions Varmeblok Indlaegget og opvarm i 15 +1 minutter. Under opvarmning
vil LS-oplgsningen &ndre farve fra lysered (afkelet) til gul (varm).

Prover, som ikke er blevet korrekt behandlet under analysens lysin-behandlingstrin, kan udgere en vasentlig miljgrisiko og ber IKKE anvendes pa
3M Molekyleer Detektionsinstrumentet.

10. Fjern det utildzekkede stativ med LS-reagensglas fra varmeblokkenen og lad dem afkale i 3M Molekyleer Detektions Kaleblok Indlzegget i
minimum 5 minutter og maksimum i 10 minutter. 3M Molekylaer Kgleblok Indlaegget, der anvendes uden Molekyler Detektions Keleblok Bakke,
skal placeres direkte pa laboratoriebaenken. Nér den er afkalet vil lysis-oplgsningen igen skifte farve til lyserad.

11. Fjern stativet med LS-reagensglas fra 3M Molekyleer Detektions Keleblok Indlzegget.

20-25°C

00:05.00

AMPLIFIKATION
1. Der skal bruges ét reagensglas til hver prgve og NC.

1.1 Reagensglasstrimler kan tilskaeres, sé de passer til antallet af reagensglas. Veelg antallet af individuelle reagensglas eller
8-reagensglasstrimler efter behov.

1.2 Anbring reagensglassene i en tom glasholder.
1.3 Undga at forstyrre reagenskuglerne pa bunden af reagensglassene.
2. Vealg 1 Reagens Kontrol (RC)-reagensglas, og anbring det i holderen.
3. For at undgé krydskontaminering bnes én reagensglasstrimmel ad gangen, og der bruges en ny pipettespids til hvert overfgrselstrin.
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4. Overfar lysat til reagensglas og RC-reagensglas som beskrevet nedenfor:

| Overfar hver lysatprove til individuelle reagensglas farst efterfulgt af NC'et. Hydrér RC-reagensglasset til sidst.

5. Anvend 3M™ Molekyleer Detektions Veerktej til Cap/Decap (lukning/abning) - Reagens til at &bne reagensglassene - ét reagensglas ad gangen.
Bortskaf heetten.

5.1 Overfer 20 pl af prove lysat i LS-reagensglasset i det tilhgrende reagensglas. Dosér med en heeldning for at undga at forstyrre kuglerne. Bland
forsigtigt ved at pipettere op og ned 5 gange.

5.2 Gentag trin 5.1, indtil hver individuel prove er blevet tilfgjet til respektive reagensglas i strimlen.

5.3 Tildeek reagensglassene med de medfglgende ekstrahatter, og benyt den afrundede side af 3M Molekyleer Detektions Veerktgj til Cap/Decap
(lukning/abning) - Reagens for at pafgre tryk i en frem- og tilbagegaende bevaegelse, der sikrer, at hastten er omhyggeligt fastspaendt.

5.4 Gentag trin 5.1 efter behov, for antallet at praver der skal undersgges.
5.5 Nar alle lysat praver er blevet overfart, gentag 4.1 for at overfere 20 pl af NC lysat i et reagensglas.

5.6 Overfar 20 pl af NC lysat til et RC-reagensglas. Dosér med en heeldning for at undga at forstyrre kuglerne. Bland forsigtigt ved at pipettere
op og ned 5 gange.

6. Seatreagensglassene med Idg pasat i en ren og dekontamineret 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning. Luk og I3s laget til 3M
Molekyleer Detektions Bakken til hurtig p&fyldning.

20 4L

7. Gennemga og bekraft den konfigurerede karsel i 3M Molekyleer Detektions Softwaren.
8. Klik pa startknappen i softwaren, og veelg det instrument, du vil bruge. Det valgte instruments lag abnes automatisk.

9. Anbring 3M Molekylsr Detektions Bakken til hurtig pafyldning i 3M Molekyleer Detektions Instrumentet, og luk I&get for at pabegynde analysen.
Resultaterne fremkommer inden for 75 minutter, skant positive resultater kan fremkomme hurtigere.

10. Nar analysen er feerdig, fiernes 3M Molekyleer Detektions Bakken til hurtig péfyldning fra 3M Molekyleer Detektions Instrumentet, og
reagensglassene bortskaffes ved at lade dem ligge i blgd i en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinoplgsning i 1 time og pé god afstand af
analyseklarggrelsesomrédet.

BEM/ERK: For at minimere risikoen for falsk-positiver pga. krydskontaminering ma du aldrig bne reagensglas, der indeholder forstaerket
DNA. Dette inkluderer Reagens Kontrol, Reagent og Matrix Kontrol reagensglas. Lag altid forseglede reagensglas i blad i en 1-5 % (v:v i vand)
husholdningsklorinoplgsning i 1 time og pa god afstand af analyseklargerelsesomrédet.

RESULTATER 0G FORTOLKNING

En algoritme fortolker lyseffektkurven, der er et resultat af detektionen af nukleinsyre-amplifikation. Resultaterne bliver automatisk analyserede af
softwaren og bliver farvekodede baseret pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat bliver fastslaet ved at analysere et antal unikke kurveparametre.
Formodede positive resultater bliver rapporterede i realtid, mens negative og Inspektionsresultater bliver vist, efter kerslen er gennemfart.

Formodede positive praver skal bekreftes i henhold til laboratoriestandard driftsprocedurer eller ved at falge den passende
referencemetodebekraeftelse™ 2%, begyndende med overfarslen fra den primere berigning til den sekundzere berigningsbouillon (hvis relevant),
efterfulgt af efterfalgende beklaedning og bekreeftelse af isoleringer ved hjeelp af passende biokemiske og serologiske metoder.

BEMZARK: Selv en negativ prove vil ikke give en nulafleesning idet systemet og 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - Listeria amplifikation reagens
har en "baggrund" relative light unit (RLU).

| sjeeldne tilfeelde af en usaedvanlig lyseffekt vil algoritmemaerkaterne kategorisere dette som "Inspektion." 3M anbefaler brugeren at gentage
analysen for alle Inspektionspraver. Hvis resultatet fortsat markeres for inspektion, skal du fortseette til bekreeftelsestest ved brug af din foretrukne
metode eller som specificeret i lokale forskrifter.

Hvis du har spargsmal til specifikke applikationer eller procedurer, bedes du besage vores websted pa www.3M.com/foodsafety eller kontakte den
lokale 3M-repraesentant eller -distributer.
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Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
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Bilag A. Protokolafbrydelse: Opbevaring og gentestning af hvedebehandlede lysater
Til opbevaring af varmebehandlede lysat, pasat en ren haette pa lysis reagensglasset (se “LYSIS”, 4.5)

Opbevar ved temp. mellem 4 og 8 °C i op til 72 timer.

Klarger en opbevaret prove til amplifikation ved at vende blandingen pa hovedet 2-3 gange.

Set haetten pé reagensglassene.

Placer de blandede lysat reagensglas pa 3M Molekyleer Detektion Varmeblok Indleeg og opvarm ved 100 =1 °C i 5 =1 minutter.

Fjern det utildeekkede stativ med LS-reagensglas fra varmeblokkenen og lad dem afkgle i 3M Molekyleaer Detektions Keleblok Indleegget i
minimum 5 minutter og maksimum i 10 minutter.

7. Fortszt protokollen for ‘Amplifikation’ afsnittet som beskrevet ovenfor.

SYMBOLFORKLARING TIL PRODUKTETS MARKATER
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A Forsigtig eller Advarsel, se produktvejledningen.

Se produktvejledningen.

Timeglasset efterfalges af méned og &r, der angiver udigbsdatoen.

Begraensninger for opbevaringstemperatur.

Varepartiet i en kasse repraesenterer varepartinummeret.
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3M Utgivelsesdato: 2015-03

Produktveiledning

Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria MDA2LIS96
PRODUKTBESKRIVELSE 0G BRUKSOMRADE

3M™ Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria brukes med 3M™ System for molekyleer deteksjon for rask og spesifikk pavisning av Listeria-arter
i oppformerte mat- og miljgprover.

3M Molekylaer deteksjonstester bruker slgyfe-mediert isotermisk amplifikasjon for hurtig amplifikasjon av nukleinsyresekvensene med hay spesifisitet
og sensitivitet, kombinert med bioluminescens for a registrere amplifikasjonen. Antatte positive testresultater rapporteres i sanntid, mens negative
resultater vises etter at testen er fullfgrt. Antatte positive resultater skal bekreftes ved hjelp av din foretrukne metode eller som spesifisert av lokale
forskrifter":23,

3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria er ment for bruk i et laboratoriemiljp av fagpersoner med oppleering i laboratorieteknikker. 3M har ikke
godkjent dette produktet for bruk i andre industrier enn mat og drikke. 3M har for eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av vann,
farmasgytiske, kosmetiske, kliniske eller veteringerpraver. 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria er ikke evaluert med alle mulige testprotokoller
eller alle mulige bakteriestammer.

Som med alle testmetoder, kan kilden til oppformeringsmedium pévirke resultatene. 3M har evaluert 3M Molekylear deteksjonstest 2 for Listeria med
Demi-Fraser-buljong med jern(llllammoniumsitrat. En typisk formulering av dette mediet fglger nedentfor.

Demi-Fraser-buljong typisk formel (g/1)

Natriumklorid 209
Natriumfosfat, dibasisk, vannfri * 96¢
Kjottekstrakt 5049
Pankreatisk fordgyd kasein 509
Peptisk fordayd dyrevev 500
Gjeerekstrakt 500
Litiumklorid 300
Monokaliumfosfat 1,35¢9
Esculin 10¢
Acriflavin HCI 0,0125¢
Nalidiksinsyre 0,019
* Substitutt: Natriumfosfat, dibasisk, dihydrat 12,09

Supplement av Fraser-buljong
(Ingredienser per 10 ml ampulle. En ampulle tilfgres til én liter basalt medium.)

Jern(lllammoniumsitrat 0,59/10ml
Endelig pH 7,2 +0,2 ved 25 °C

3M™ Instrument for molekylaer deteksjon er ment til bruk med praver som har gjennomgatt varmebehandling i testens lyseringstrinn, som er
konstruert for & gdelegge organismer som finnes i praven. Prgver som ikke har blitt korrekt varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes
som en potensiell biologisk fare og skal IKKE settes inn i 3M Instrument for molekyler deteksjon.

3M Food Safety er ISO (International Organization for Standardization) 9001-sertifisert for design og produksjon.
Settet med 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria inneholder 96 tester, beskrevet i tabell 1.



Tabell 1. Settkomponenter
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Objekt Identifikasjon Mengde Innhold Kommentarer
. . Rosa opplgsning i . Stativplassert og

Lyseringsopplesningsrer (LS) gjennomsiktige ror 96 (12 strimler med 8 rar) 580 plI LS per rgr Kiar for bruk
Lyofilisert spesifikk

Listeria reagensror BIa ror 96 (12 strimler med 8 rar) amplifikasjon og Klar til bruk
deteksjonsblanding

Ekstra lokk Bla lokk 96 (12 strimler med 8 lokk) Klar til bruk

. - Lo Lyofilisert DNA-kontroll,
Reagenskontroll (RC) ﬁ{ggfl‘l’msg;‘;ﬁ’f ror :;)(2 poser med 8 individuelle (1 iikasion og Klar til bruk
b deteksjonsblanding
Oppstartsveiledning 1

Den negative kontrollen, som ikke medfalger i settet, er et sterilt oppformeringsmedium, for eksempel Demi-Fraser-buljong. Ikke bruk vann som

negativ kontroll.

SIKKERHET

Brukeren ma lese, forsta og falge all informasjon om sikkerhet i instruksjonene for 3M System for molekyleer deteksjon og 3M Molekyleer
deteksjonstest 2 for Listeria. Behold sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

A ADVARSEL:
A FORSIKTIG:
MERKNAD:

Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade og/eller skade pé eiendom.
Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat personskade og/eller materielle skader.
Indikerer en potensielt farlig situasjon som, dersom den ikke unngas, kan fare til materielle skader.

A ADVARSEL

Ikke bruk 3M Molekylaer deteksjonstest 2 for Listeria i diagnostisering av tilstander hos mennesker eller dyr.

Metoden 3M Molekylaer deteksjonstest 2 for Listeria kan utvikle Listeria monocytogenes til nivaer som er store nok til a forarsake
dadfadsler og dadsfall hos gravide kvinner og dem med immundefekter, hvis de blir utsatt.

Brukeren ma sgrge for at personalet far tilstrekkelig oppleering i korrekte testteknikker: for eksempel, God laboratoriepraksis, IS0 17025,

eller IS0 7218%.

For a redusere risiko forbundet med et falskt negativt resultat som kan lede til utslipp av kontaminert produkt:

av en tredjepart.

Falg protokollen og utfer testene akkurat slik de beskrives i produktveiledningen.
Oppbevar 3M Molekyler deteksjonstest 2 for Listeria slik som beskrevet pa pakningen og i produktveiledningen.
Bruk alltid 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria for utlppsdatoen.
Bruk 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria med mat- og miljgpraver som er godkjent internt eller av en tredjepart.

Bruk 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria kun til overflater, rensemidler, protokoller og bakteriestammer som har blitt godkjent internt eller

e For en miljgprave som inneholder ngytraliserende buffer med arylsulfonat-kompleks, utfar en 1:2 fortynning for testing (1 del preve i 1 del steril
oppformeringsbuljong). 3M™ prgvehandteringsprodukter som inkluderer ngytraliserende buffer: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB,
XSLSSL10NB, HS10NB og HS119510NB.

For a redusere risiko forbundet med eksponering for kjemikalier og biologiske farer:

e Det anbefales pa det sterkeste at kvinnelige laboratorieansatte blir informert om risikoen for at et foster under utvikling kan utvikle en infeksjon
hvis mor utsettes for Listeria monocytogenes.

Utfer patogentesting i et korrekt utstyrt laboratorium under kontroll av utdannet personell.

Felg alltid standard praksis for laboratoriesikkerhet, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr og syevern ved handtering av reagensrer og

kontaminerte praver.

Unnga kontakt med innholdet i oppformeringsmediet og reagensrar etter amplifisering.

Avhend oppformerte praver i henhold til gjeldende industristandarder.

For & redusere risiko forbundet med krysskontaminering ved klargjering av test:
e Haalltid pa hansker (for & beskytte brukeren og forhindre introduksjon av nukleaser).

For a redusere risikoen forbundet med miljeforurensning:
¢ Fplg gjeldende industristandarder for avhending av kontaminert avfall.

A FORSIKTIG

Ikke overstig anbefalt oppvarmingstid.
Bruk et passende, kalibrert termometer til & kontrollere temperaturen pa 3M™ Varmeblokkinnsats for molekylaer deteksjon (for eksempel delvis
nedsenket termometer eller digitalt termoelement termometer, ikke et fullstendig nedsenket termometer). Termometeret ma plasseres pa det

tildelte stedet pa 3M Varmeblokkinnsats for molekylar deteksjon.

Ikke overstig anbefalt temperaturinnstilling pa varmeblokken.
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MERKNAD |

For a redusere risiko forbundet med krysskontaminering ved klargjoring av test:

e Bruk av pipettespisser med steril, spraybasert barriere (filtrert), av molekylarbiologi-karakter anbefales.

e Bruk en ny pipettespiss for hver praveoverfgring.

e Bruk gode laboratoriepraksiser for & overfgre proven fra oppformeringen til lyseringsreret. For & unngé kontaminasjon av pipetter kan brukeren
velge & legge til et mellomtrinn under overfgring. Brukeren kan for eksempel overfgre hver oppformerte prove til et sterilt ror.

e Dersom tilgjengelig, bruk en arbeidsstasjon for molekylaer biologi som har en bakteriedrepende lampe.

For a redusere risiko forbundet med falskt positivt resultat:

o Aldri pne rgrene etter amplifisering.

e Avhend alltid de kontaminerte rgrene ved & blptlegge dem i en 1-5 % (volumandel i vann) oppl@sning av husholdningsblekemiddel i én time og
borte fra testens forberedelsesomrade.

Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter for avhending.

Hvis du har sparsmél om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, besgk var nettside pa www.3M.com/foodsafety eller ta kontakt med en lokal
3M-representant eller forhandler.

BEGRENSNING AV GARANTIER / BEGRENSEDE RETTIGHETER

MED MINDRE DET ER UTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER 3M SEG ALLE DIREKTE 0G INDIREKTE
GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe

3M Food Safety-produkt er defekt, vil 3M og dets autoriserte distributgrer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine
ubetingede rettigheter. Du mé straks varsle 3M innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig feil i et produkt og returnere dette produktet til
3M. Ring kundeservice (06384 i Norge) eller ta kontakt med din offisielle 3M Food Safety-representant for en “returgodsavtale”.

BEGRENSNING AV 3MS ANSVAR

3M VIL IKKE VZERE ANSVARLIG FOR NOE TAP ELLER SKADE, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SPESIELL, TILFELDIG ELLER FOLGESSKADE, INKLUDERT MED
IKKE BEGRENSET TIL TAPT FORTJENESTE. Ikke under noen omstendighet skal 3Ms ansvar, under noen juridisk teori, overstige kjgpesummen for et
produkt som antas & veere defekt.

BRUKERANSVAR
Brukere er ansvarlige for 4 sette seg inn i instruksjoner og informasjon om produktet. Besgk nettsiden var www.3M.com/foodsafety eller kontakt din
lokale representant eller distributgr i 3M for mer informasjon.

Ved valg av testmetode er det viktig & ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller, preparering av praver, handtering
og laboratorieteknikk kan pévirke resultatene.

Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar a vurdere et tilstrekkelig antall prever med passende matriser og mikrobielle utfordringer for
a tilfredsstille brukeren om at den valgte prevemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er 0ogsa brukerens ansvar & fastsld at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og forhandlerens forlangende.

Som med alle testmetoder, utgjer ikke resultatene som oppnés ved bruk av noe 3M Food Safety-produkt noen garanti om kvaliteten av matrisene eller
prosessene som testes.

For & hjelpe kundene med & evaluere metoder for forskjellige matmatriser, har 3M utviklet et sett med 3M™ Matrisekontroll for molekyleer deteksjon.
Bruk Matrisekontroll (MC) ved behov for & avgjgre om matrisen har egenskapen til & pavirke resultatene for 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for
Listeria. Test flere prever som representerer matrisen, dvs. praver innhentet fra forskjellige opphav, i lgpet av en valideringsperiode nar 3M-metoden
brukes, eller ved testing av nye ukjente matriser eller matriser som har gjennomgatt endringer i rdvaremateriale eller prosess.

En matrise kan defineres som en produkttype med indre egenskaper, slik som sammensetning og prosess. Forskjeller mellom matriser kan veere sé enkle
som effekter som skyldes forskjeller i prosessering eller presentasjon, for eksempel ra i motsetning til pasteurisert, fersk i motsetning til torket, osv.

OPPBEVARING 0G AVHENDING

Oppbevar 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria ved 2—-8 °C. Ma ikke fryses. Hold settet borte fra lys ved lagring. Etter at settet er apnet,
undersek at folieposen er uskadet. Ma ikke brukes dersom posen er skadet. Etter apning skal ubrukte reagensrgr alltid oppbevares i den gjenlukkbare
posen med terkemiddelet inni, for & opprettholde stabiliteten til de Iyofiliserte reagensene. Lagre forseglede poser ved 2—8 °C i maksimalt 60 dager.

Ikke bruk 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria etter utlgpsdatoen. Utlgpsdato og partinummer er angitt pa etiketten pé utsiden av esken. Etter
bruk kan rgrene med oppformeringsmediet og 3M Molekyler deteksjonstest 2 for Listeria inneholde potensielle patogent materiale. Nar testingen er
fullfert falger du gjeldende industristandarder for avhending av kontaminert avfall. Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter
for avhending.

BRUKSANVISNING
Folg alle instruksjonene ngye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fare til ungyaktige resultater.

Utfer periodisk dekontaminering av benker og utstyr (pipetter, verktgy for lukking/apning, osv.) i laboratoriet med en 1-5 % (volumandel i vann)
opplasning av husholdningsblekemiddel eller opplasning for fjerning av DNA.
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PROVEOPPFORMERING

Tabell 2 viser retningslinjer for oppformeringen av mat- og miljgpraver. Det er brukerens ansvar a validere alternative praveprotokoller eller
fortynningsforhold for & sikre at testmetoden mater brukerens krav.

Matvarer
1. La Demi-Fraser-buljongens oppformeringsmedium (inkludert jern(lll) ammoniumsitrat) stabiliseres til romtemperaturen i laboratoriet.

2. Kombiner anrikningsmediet og preven aseptisk i henhold til tabell 2. For alt kjgtt og sveert oppdelte praver anbefales det & bruke filterposer.
3. Homogeniser grundig enten med blender, i Stomacher eller for hand i 2 +0,2 minutter. Inkuber ved 37 =1 °C i henhold til tabell 2.

4. For ra meieriprodukter, skal 0,1 ml av den primaere oppformeringen overfgres til 10 ml Fraser buljong. Inkuber ved 37 1 °C i 20—24 timer.
Miljopraver

Prgveinnsamlingsenheten kan veere en svamp veetet med en ngytraliserende opplasning for & deaktivere effektene av desinfeksjonsmiddel. 3M

anbefaler bruk av en biocidfri cellulosesvamp. Den ngytraliserende opplgsningen kan veere Dey-Engley (D/E) ngytraliserende buljong eller Letheen-
buljong. Det anbefales a desinfisere omréadet etter provetaking.

ADVARSEL: Skulle du velge & bruke en ngytraliserende buffer (NB) som inneholder arylsulfonat-kompleks som vaeteopplesningen til svampen, ma
du utfgre en 1:2 fortynning (1 del prave i 1 del steril oppformeringsbuljong) av den oppformerte miljgpreven fer testing, for & redusere risikoene
forbundet med et falskt negativt resultat som kan lede til utslipp av kontaminert produkt.

Den anbefalte starrelsen p& praveomradet for & verifisere tilstedeveerelse eller fravaer av patogenet pé overflaten, er minst 100 cm? (10 cm x 10 cm
eller 4 tommer x 4 tommer). Ved prevetaking med svamp dekkes hele omréadet i begge retninger (venstre til hayre, deretter opp og ned) eller velg
miljgmessige praver ved & felge din aktuelle preveprotokoll, eller i henhold til retningslinjene i FDA BAM®, USDA FSIS MLG® eller ISO 185939,

1. La Demi-Fraser-buljongens oppformeringsmedium (inkludert jern(lll) ammoniumsitrat) stabiliseres til romtemperaturen i laboratoriet.
2. Bland oppformeringsmediet og pr@ven aseptisk, i henhold til tabell 2.
3. Homogeniser grundig enten med blender, i Stomacher eller for hand i 2 +0,2 minutter. Inkuber ved 37 +1 °C i 24-30 timer.



Tabell 2: Oppformeringsprotokoller som bruker Demi-Fraser buljongoppformering

Volum opp-

Oppforme-

(Norsk) 44 =

. Prevestar- . - Oppforme-
Prevematrise formerings- | ringstempe- | . " .
relse | puliong (ml) | ratur (o) | "m9st®
Varmebehandlet,
kokt, spekemat,
fierkre, sjpmat og
fisk
Varmebehandlede/
melkeprodukter
Ravarer og
grennsaker
Blandingsmatvarer
o 1 svamp 100 eller 225 37 24-30
Miljoprover -
1 vattpinne 10 37 24-30
Rétt kjtt, fijaerkre, .
sjpmat, fisk 25¢ 475 37 28-32
Primzer oppformering (Demi-Fraser-buljong) Sekundaer oppformering (Fraser-buljong) Volum
Prevematrise Volum opp Oppforme Oppforme preveana-
- - - - 5 . - (@)
Pm:,‘éfss;m formerings- | ringstempe- 2.'133:313) Pmr\étless;ar ringstempe- gﬁgfs(:?(i) BED
buljong (ml) ratur (°C) ratur (°C)
Overfar
. 0,1 ml il
Ra melkeprodukter 25¢ 225 37 20-24 10 ml Fraser- 37 20-24 104l
buljong

() Volum av preve overfart til lyseringsopplesningsrar. Se trinn 4.6 av lyseringsdelen.
KLARGJORING AV 3M™ BRETT TIL HURTIGLADING FOR MOLEKYL/ZR DETEKSJON

1. Vet en klut med 1-5 % (volumdeler i vann) husholdningsblekemiddel og terk av 3M™ Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon.

2. Skyll 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon med vann.

3. Bruk et engangshandkle til & tarke 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon.

4. Seorg for at 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon er tart far bruk.

KLARGJORING AV 3M™ KJOLEBLOKKINNSATS FOR MOLEKYL/R DETEKSJON
Plasser 3M™ Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon direkte pé laboratoriebenken (3M™ Brett til kjgleblokk for molekylaer deteksjon brukes ikke).
Bruk Kjgleblokken ved laboratoriets romtemperatur (20-25 °C).

KLARGJORING AV 3M™ VARMEBLOKKINNSATS FOR MOLEKYL/R DETEKSJON
Plasser 3M™ Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon i en tarr blokkvarmeenhet. Sl pa den tarre blokkvarmeenheten og still inn temperaturen

slik at 3M Varmeblokkinnsats for molekyleaer deteksjon nar og opprettholder en temperatur pa 100 +1 °C.

MERK: Avhengig av varmeenheten, gi 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon omtrent 30 minutter p& & na temperaturen. Bruk et
passende, kalibrert termometer (f.eks. et delvis nedsenket termometer eller et digitalt termoelement termometer, ikke et fullstendig nedsenket
termometer) plassert pé det tildelte stedet. Verifiser at 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon er ved 100 =1 °C.

KLARGJORING AV 3M™ INSTRUMENT FOR MOLEKYL/AR DETEKSJON

1. Start programvaren 3M™ molekyleer deteksjon, og logg inn.
2. Sla pa 3M Instrument for molekyleer deteksjon.
3. Opprett eller endre en gjennomkjering med data for hver prave. Se brukermanualen for 3M System for molekyleer deteksjon for detaljer.

MERK: 3M Instrument for molekyleer deteksjon mé na og opprettholde en temperatur pa 60 °C fer innsetting av 3M Brett til hurtiglading for
molekylaer deteksjon med reagensrer. Dette varmetrinnet tar omtrent 20 minutter og indikeres av et ORANSJE lys pa instrumentets statuslinje. Nar
instrumentet er klart for & starte en gjennomkjgring vil statuslinjen lyse GRONT.
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LYSERING

1. Larerene med lyseringsopplasningen (LS) varmes opp ved & sette stativet i romtemperatur (2025 °C) over natten (16—18 timer). Alternativer for a
stabilisere LS-rgrene til romtemperatur er & sette LS-rgrene pé laboratoriebenken i minst to timer, inkubere LS-rgrene i en inkubator ved 37 =1 °C i én
time eller plassere dem i en tarr dobbelblokkvarmeenhet i 30 sekunder ved 100 °C.

2. Vend de lukkede rgrene for & blande, opptil fire timer for bruk.
3. Fjern oppformeringsbuljongen fra inkubatoren.
4. Det trengs ett LS-rar for hver prgve og den negative kontroll (NC)-praven (sterilt oppformeringsmedium).

4.1 LS-rgrstrimler kan skjaeres opp til ensket antall LS-rgr. Velg det ngdvendige antall individuelle LS-rar eller 8-rgrstrimler. Plasser LS-rgrene i et
tomt stativ.

4.2 For & unnga krysskontaminering, pne én av LS-rgrstrimlene om gangen og bruk en ny pipettespiss for hvert overfaringstrinn.
4.3 Overfar oppformert prove til LS-rgrene som beskrevet under:

| Overfar hver oppformerte prove til individuelle LS-ror farst. Overfor NC-praven til sist.
4.4 Bruk 3M™ Verktgy for lukking/apning av lyseringsrer for molekyleer deteksjon for & apne opp rekken av LS-rgr — én rekke om gangen.

4.5 Avhend LS-rorlokket — dersom lysat skal holdes tilbake for ny test, plasserer du lokkene i en ren beholder for & sette dem pa igjen etter
lysering. Se vedlegg A for prosessering av tilbakeholdt lysat.

4.6 Overfar 20 pl med prove til et LS-rgr, med mindre noe annet er indikert i protokolltabellen.
5. Gjenta trinn 4.2 til alle individuelle praver er lagt til et korresponderende LS-ror i rekken.

6. Gjenta trinnene 4.1 til 4.6 som ngdvendig, for antallet prover som skal testes.

7. Nér alle praver har blitt overfart, overfar 20 ul med NC (sterilt oppformeringsmedium, f.eks. Demi-Fraser-buljong) over i et LS-rr. Ikke bruk vann
som negativ kontroll.

8. Verifiser at 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon har en temperatur pa 100 =1 °C.

9. Plasser det utildekkede stativet med LS-rgr i 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og varm opp i 15 =1 minutter. Under oppvarmingen
vil LS-opplesningen endre farge fra rosa (kald) til gul (varm).

Praver som ikke har blitt korrekt varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell biologisk fare og skal IKKE settes inn i
3M Instrument for molekyleer deteksjon.

10. Fjern det utildekkede stativet med LS-rer fra varmeblokken og la det avkjgles i 3M Kjpleblokkinnsats for molekyleer deteksjon i minst 5 minutter
0g maksimum 10 minutter. Nar 3M Kijgleblokkinnsats for molekylar deteksjon brukes ved romtemperatur uten brett til kjgleblokk for molekyleer
deteksjon, skal det plasseres direkte pa laboratoriebenken. Nar den er avkjglt vil lyseringsopplasningen endre farge tilbake til rosa.

11. Fjern stativet med LS-rer fra 3M Kjoleblokkinnsats for molekyleer deteksjon.

00:15:00

AMPLIFIKASJON

_’ 20-25°C
D D D D 00:05:00
1. Ett reagensrer er ngdvendig for hver prave og NC-praven.

1.1 Rekker av reagensrgr kan kuttes opp til ensket antall rgr. Velg det ngdvendige antall individuelle reagensrer eller 8-rgrstrimler.
1.2 Plasser reagensrgrene i et tomt stativ.
1.3 Unnga 4 forstyrre reagenspelletene i bunnen av rgrene.

2. Velg ett reagenskontrollrgr (RC) og plasser det i stativet.
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3. For & unnga krysskontaminering, ta av lokket pa én reagensrarrekke av gangen, og bruk ny pipettespiss ved hvert trinn av praveoverfgring.
4. Overfar lysat til reagensrar og RC-rar som beskrevet nedenfor:

| Overfgr hver provelysering til individuelle reagensrer farst etterfulgt av NC-praven. Vaet RC-raret til sist.

5. Bruk 3M™ Verktay for lukking/dpning av reagensrar til & &pne reagensrarene — én reagensrarrekke om gangen. Avhend lokk.

5.1 Overfar 20 pl provelysat fra LS-roret til korrekt korresponderende reagensrar. Overfar i vinkel for & unnga & forstyrre pelletene. Bland forsiktig
ved & bevege pipetten opp og ned 5 ganger.

5.2 Gjenta trinn 5.1 til alle individuelle provelyseringer er lagt til korresponderende reagensrar i rekken.

5.3 Dekk til reagensrarene med det medfelgende ekstra lokket, og bruk den runde siden av 3M Verktay for lukking/dpning av reagensrar for
molekyleer deteksjon til & legge pa trykk med en fram-og-tilbake-bevegelse som sikrer at lokket sitter godt pa.

5.4 Gjenta trinn 5.1 som ngdvendig, for det antall valgte prever som skal testes.
5.5 Nér alle prevelyseringene er overfart, gjenta 4.1 for & overfare 20 pl med NC-provelysat til et reagensrer.

5.6 Overfgr 20 pl med NC-lysat over i et RC-rar. Overfor i vinkel for & unnga & forstyrre pelletene. Bland forsiktig ved & bevege pipetten opp og
ned 5 ganger.

6. Sett lukkede ror over i et rent og dekontaminert 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon. Lukk og Ias lokket til 3M Brett til hurtiglading for
molekyleer deteksjon.

7. Se igjennom og bekreft den konfigurerte gjennomkjgringen i programvaren 3M Molekyleer deteksjon.
8. Klikk pa Start-knappen i programvaren og velg et instrument & bruke. Det valgte instrumentets lokk pnes automatisk.

9. Plasser 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon inn i 3M Instrument for molekylaer deteksjon og lukk lokket for & starte testen.
Resultatene er klare innen 75 minutter, mens positive blir kanskje oppdaget raskere.

10. Etter at testen er fullfrt, fiern 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon fra 3M Instrument for molekyleer deteksjon og fiern rgrene ved &
senke dem i en 1-5 % (volumandel i vann) husholdningsblekemiddel i én time og borte fra testens forberedelsesomrade.

MERKNAD: For & minimere risikoen for falske positive resultat pa grunn av krysskontaminering, skal aldri reagensrgr som inneholder amplifisert
DNA apnes. Dette inkluderer reagenskontroll-, reagens- og matrisekontrollrgr. Alltid kaste forseglede rer ved & senke dem i en 1-5 % (volumandel
i vann) husholdningsblekemiddel i én time og borte fra testens forberedelsesomrade.

RESULTATER 0G TOLKING

En algoritme tolker lysutmatingskurven som er resultatet av deteksjonen av nukleinsyresekvenser. Resultatene analyseres automatisk av
programvaren og er fargekodet basert pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat fastslds av analysen av et antall unike kurveparametere. Antatt
positive resultater rapporteres i sanntid mens negative og inspiser-resultater vil vises etter at gjennomkjgringen er fullfart.

Antatt positive praver ma bekreftes i henhold til laboratoriets standardprosedyrer, eller ved a falge den aktuelle referansemetoden 2. Begynn med
overfgring fra den primaere oppformeringsbuljongen til den sekundzere oppformeringsbuljongen (hvis aktuelt), etterfulgt av pafglgende plating og
bekreftelse av isolerte ved hjelp av biologiske og serologiske metoder.

MERK: Ikke engang en negativ prave vil gi et null-resultat ettersom systemet og 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for Listeria amplifikasjonsreagenser
har en «bakgrunns», relativ lysenhet (RLU).

| sjeldne tilfeller med uvanlig lysutmating, vil algoritmen merke dette som «Inspect» (inspiser). 3M anbefaler brukeren a gjenta testen for alle inspiser-praver.
Dersom resultatet fortsatt er «Inspect» (inspiser), fortsett til bekreftelsestesten ved bruk av din foretrukne metode eller som spesifisert i lokale forskrifter.

Hvis du har spersmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, besgk vér nettside pa www.3M.com/foodsafety eller ta kontakt med en lokal
3M-representant eller forhandler.
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REFERANSER:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Vedlegg A. Avbrytelse av protokoll: Lagring og ny testing av varmebehandlede lysater
Lukk igjen lyseringsraret med et rent lokk for & oppbevare en varmebehandlet lysat (se «LYSERING», 4.5)

Oppbevar ved 4 til 8 °C i opptil 72 timer.

Forbered en lagret prave for amplifikasjon ved & vende 2—3 ganger for & blande.

Apne rorene.

Plasser de blandede lysatrgrene pa 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og varm ved 100 +1 °C i 5 +1 minutter.

Fiern det utildekkede stativet med LS-rar fra varmeblokken og la det avkjgles i 3M Kjaleblokkinnsats for molekyleer deteksjon i minst 5 minutter
0g maksimum 10 minutter.

7. Fortsett protokollen ved «<Amplifikasjon»-delen beskrevet ovenfor.

FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTETIKETT

o gk w =

A Forsiktig eller Advarsel, se produktveiledningen.

Se produktveiledningen.

Timeglasset er etterfulgt av en méned og et arstall, som viser utlgpsdatoen.

Grenser for lagringstemperatur.

De innrammede bokstavene LOT angir partinummeret.
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Tuoteseloste

Molekylaarinen testisetti 2 - Listeria MDA2LIS96
TUOTTEEN KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

3M™ Molekyladrista testisettia 2 - Listeria kaytetdan yhdessd 3M™ Molekyladrisen testijarjestelman kanssa Listeria-lajien nopeaa ja tisméllista
tunnistamista varten vékevoidyista elintarvike- ja ymparistonaytteista.

3M Molekylaériset testisetit perustuvat nukleiinihapposekvenssien nopeaan, tdismalliseen ja herkkain silmukkavélitteiseen isotermiseen
monistamismenetelmaan (loop-mediated isothermal amplification, LAMP) ja kayttavéat monistuksen havaitsemiseen bioluminesenssia. Oletetut
positiiviset tulokset iimoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas negatiiviset tulokset niytetadn testin valmistumisen jélkeen. Oletetut positiiviset tulokset on
vahvistettava kayttamalla itse parhaaksi katsottua tai paikallisten maérdysten mukaista menetelma (.29,

3M Molekylaérinen testisetti 2 - Listeria on tarkoitettu laboratoriotekniikoihin koulutettujen ammattilaisten kaytettévéksi laboratorioymparistssd. 3M
ei ole osoittanut tuotetta kdytettavaksi muilla kuin elintarvike- ja juomateollisuuden aloilla. 3M ei esimerkiksi ole osoittanut tuotetta vesi-, Idake- tai
kosmetiikkanaytteiden testaamiseen eiké kliinisten tai eldinldaketieteellisten néytteiden testaamiseen. 3M Molekyladrista testisettia 2 - Listeria ei ole
arvioitu kaikilla mahdollisilla testausmenetelmilla eiké kaikilla mahdollisilla bakteerikannoilla.

Kuten kaikissa testimenetelmissa, rikastusaineen lahde voi vaikuttaa tuloksiin. 3M on arvioinut 3M Molekylaarisen testisetin 2 - Listeria kayttaen
ferriammoniumsitraattia sisaltdvaa Demi-Fraser-elatusainejauhetta. Seuraavassa esitetdén kyseisen aineen tyypillinen koostumus.

Demi-Fraser-elatusainejauheen tavallinen koostumus (g/l)

natriumkloridi 209
natriumfosfaatti, kaksiemaksinen, vedeton * 96¢
naudanlihauute 509
kaseiinin pankreaasihydrolysaatti 509
entsymaattisesti pilkottu eldinkudos 509
hiivauute 509
litiumkloridi 300
kaliumfosfaatti, yksieméksinen 1,35¢
eskuliini 10g
Acriflavin HCI 0,0125¢
nalidiksiininappo 0,01¢g

* Korvaaja: natriumfosfaatti, kaksieméksinen, dihydraatti 12,09

Fraser-elatusainesupplementti
(Ainesosat /10 ml:n pullo. Yksi pullo lisétdén yhteen litraan peruselatusainetta.)

Ferriammoniumsitraatti 0,59/10ml
Lopullinen pH 7,2 +0,2 25 °C:ssa

3M™ Molekyladrinen testi-instrumentti on tarkoitettu kéytettavaksi sellaisten ndytteiden kanssa, joille on tehty Idmpokésittely testin lyysivaiheen
aikana, minké tarkoituksena on tuhota nédytteessa olevat organismit. Jos naytteita ei ole asianmukaisesti lampokasitelty testin lyysivaiheen aikana, ne
saattavat muodostaa biologisen vaaratekijan, jolloin niitd El saa asettaa 3M Molekylaariseen testi-instrumenttiin.

3M Food Safety -osaston suunnittelu- ja valmistusmenetelmat on ISO (International Organization for Standardization) 9001 -sertifioitu.
3M Molekylaarinen testisetti 2 - Listeria sisaltaa 96 testid, jotka on kuvattu taulukossa 1.



(FD (Suomenkielinen) 4 =l

Taulukko 1. Paketin sisilto

Nimike Tunnusmerkki Maara Sisalto Kommentit
Lyvsil Vaaleanpunainen N - , Telineessé ja
yysiliuosputket (LS) liuos kirkkaissa 96 (12 kpl 8 putken liuskoja) 580 pl lyysiliuosta/putki o "

. kayttovalmis
putkissa
. ) . I Lyofilisoitu erityinen monistus- |, .. ... .
Listeria-reagenssiputket Siniset putket 96 (12 kpl 8 putken liuskoja) ja tunnistusyhdistelmé Kayttovalmis
Lisasuojukset Siniset suojukset 96 (12 kpl 8 suojuksen liuskoja) Kayttévalmis
o - .| Lyofilisoitu kontrolli-
Reagenssikontrolli (RC) Lﬁf[)ll:?kyvat flip-top :36 l((QSI?tgls:’t': Jﬁisksée;)kummassakln DNA, monistus- ja Kayttovalmis
P y p tunnistusyhdistelma
Pikaopas 1
Negatiivinen kontrolli, joka ei kuulu settiin, on steriili rikastusaine, esim. Demi-Fraser-elatusainejauhe. Negatiivisena kontrollina ei saa kayttié vetta.

TURVALLISUUS
Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki 3M Molekyladrista testijarjestelmad ja 3M Molekyladrista testisettia 2 - Listeria koskevat
turvallisuusohjeet ja noudatettava niitd. Séilyta turvallisuusohjeet myohempaéa kéyttoa varten.

A VAROITUS: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen ja/tai omaisuusvahinkoon, jos tilannetta
ei valteta.

A VAROTOIMI: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa lievaén tai kohtalaiseen loukkaantumiseen ja/tai omaisuusvahinkoon, jos tilannetta
ei vélteta.

HUOMAUTUS: Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei valteta.

A VAROITUS

Al kéyta 3M Molekyladristi testisettia 2 - Listeria ihmisten tai elinten diagnosointiin.

3M Molekyléarinen testisetti 2 - Listeria -menetelmé saattaa aiheuttaa Listeria monosytogeenien nousemisen tasolle, joka riittaa
aiheuttamaan sikion syntymisen kuolleena ja hengenvaaran raskaana oleville naisille ja immuunipuutteisille, jos he altistuvat niille.

Kéyttdjan on jarjestettdvé henkilokunnalleen koulutusta ajantasaisista ja asianmukaisista testausmenetelmisté, kuten esimerkiksi Good
Laboratory Practices, ISO 17025% tai IS0 7218,

Jotta voit vahentaa vaarista negatiivisista tuloksista aiheutuvia pilaantuneen elintarvikkeen markkinoille paasyyn liittyvia riskeja, toimi

seuraavasti:

Noudata kaytantod ja tee testit tismélleen tuoteselosteessa esitetylla tavalla.

Séilyta 3M Molekyladrista testisettia 2 - Listeria pakkausmerkintdjen ja tuoteselosteen mukaan.

Kayta 3M Molekyladrinen testisetti 2 - Listeria aina ennen viimeista kayttopaivaa.

Kayta 3M Molekylaéarista testisettid 2 - Listeria sellaisiin ympdaristonaytteisiin, jotka on validoitu sisdisesti tai ulkopuolisen tahon toimesta.

Kayta 3M Molekyladrista testisettia 2 - Listeria sellaisten pintojen, puhdistusaineiden, kéytantojen ja bakteerikantojen kanssa, jotka on hyvaksytty

sisdisesti tai kolmannen osapuolen toimesta.

e Ympdristonaytteet, joissa kaytetddn neutraloivaa puskuria, joka sisaltda aryylisulfonaattikompleksia, suorita 1:2-laimennus ennen testausta (1 osa
ndytettd 1 osaan steriilid rikastusliuosta). 3M:n™ néaytteidenkasittelytuotteet, jotka siséltdvat neutraloivaa puskuria: BPPFV10NB, RS96010NB,
RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB ja HS119510NB.

Vahenna kemikaaleille altistumiseen ja biologisiin vaaratekijoihin liittyvia riskeja noudattamalla seuraavia ohjeita:

¢ On erittdin suositeltavaa, ettd naispuolisille laboratoriotyontekijdille kerrotaan sikiolle aiheutuvasta riskistd, jos aiti altistuu Listeria monocytogenes
-bakteerille ja saa tartunnan.
Suorita taudinaiheuttajan testaus asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa koulutetun henkiloston valvonnassa.
Noudata aina laboratorioiden standardeja turvallisuuskéytantoja, joihin kuuluu asianmukaisten suojavaatteiden ja silmiensuojainten kéyttdminen
kisiteltdessa reagensseja ja kontaminoituja naytteita.
Valta kosketusta rikastusaineen ja reagenssiputkien sisllon kanssa vahvistamisen jalkeen.
Havita rikastetut ndytteet alan nykykaytantojen mukaisesti.

Ristikontaminaation vaaran vahentaminen testin valmistelun yhteydessa:
e Kayta aina suojakasineitd (kayttajan suojaamiseksi ja nukleaasien estamiseksi).

Véahenna ympériston saastumiseen liittyvia riskeja toimimalla seuraavasti:
¢ Noudata saastuneen jitteen havittimisessa ajantasaisia alan standardeja.
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| A VAROTOIMI |

Alé ylitd [Ammityslaitteeseen merkittya suositeltua lampotila-asetusta.

Al3 ylitd suositeltua kuumennusaikaa.

Kayta 3M™ Molekyladrisen testilampolohkon pistokkeen lampatilan tarkistamiseen asianmukaista kalibroitua lampomittaria (esim. osittain
upotettavaa lampomittaria tai digitaalista termoelementtilampomittaria, ei kokonaan upotettavaa lampomittaria). LampOmittari on asetettava sille
méadréattyyn paikkaan 3M Molekyladrisen testildmpdlohkon pistokkeessa.

| HUOMAUTUS

Ristikontaminaation vaaran vahentdminen testin valmistelun yhteydessa:

e Steriilien aerosoliesteen muodostavien (suodatettujen) molekyylibiologian luokkaa olevien pipetinkarkien kéytto on suositeltavaa.

e Kayta jokaisen naytteen siirtdmiseen uutta pipetin karked.

e Kayta naytteiden siirtdmiseen rikastamisesta lyysiputkeen hyvid laboratoriokdyténtoja. Pipetin kontaminoitumisen estdmiseksi voit tarvittaessa
ottaa kayttoon ylimaéaraisen valivaiheen. Jokaisen rikastetun néytteen voi esimerkiksi siirtad steriiliin putkeen.

e Jos mahdollista, kdytd molekyylibiologista tydasemaa, jossa on bakteerintuholamppu.

Vaarien positiivisten tulosten vaaran vahentaminen:

e Ald avaa putkia monistuksen jalkeen.

e Havitd kontaminoituneet putket aina liottamalla niitd 1-5-prosenttisessa (v:v veteen) valkaisuaineliuoksessa 1 tunti etaalla
madrityksenvalmistelualueelta.

Katso lisétietoja havittdmisesté ja paikallisista maérayksista valineiden kéyttoturvallisuustiedotteesta.

Jos sinulla on jotain tiettyd sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksid, kdy verkkosivuillamme osoitteessa www.3M.com/foodsafety tai ota
yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

TAKUUN RAJOITUS / RAJOITETTU KORVAUSVELVOLLISUUS

3M KII§TAA KAIKKI ERIKOIS JA EPASUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI TAKUUT KAYPYYDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN, PAITSI JOS TUOTEPAKKAUKSEN TAKUUOSIOSSA TOISIN MAINITAAN. Jos mika tahansa 3M Food Safety -tuote on viallinen,
3M tai sen valtuutettu jalleenmyyja joko korvaa tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Ndma ovat ainoat myénnetyt korvaukset. Kayttéjan on
ilmoitettava viipymétta kuudenkymmenen péivén sisélld kaikista epaillyisté tuotevirheistd ja palautettava tuote 3M:lle. Ota yhteys 3M Food Safety
-edustajaan saadaksesi palautusohjeet.

3M:N VASTUUN RAJOITUKSET ) o
3M EI OLE VASTUUSSA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, OLIVAT NE SITTEN SUORIA, EPASUORIA, ERITYISLAATUISIA, SATUNNAISIA TAI VALILLISIA,
MUKAAN LUKIEN VOITONMENETYKSET. Missdén tapauksessa 3M:n vastuu ei minkaan laillisen perusteen mukaan ole suurempi kuin vialliseksi
vaitetyn tuotteen hinta.

KAYTTAJAN VASTUU
Kéyttajan vastuulla on tutustua tuotteen kayttoohjeisiin ja tietoihin. Saadaksesi lisétietoja vieraile verkkosivullamme osoitteessa
www.3M.com/foodsafety, tai ota yhteytté paikalliseen 3M tytaryhtioon tai jalleenmyyjaan.

Testausmenetelmad valitessa on tarkeda ottaa huomioon, ettd ulkoiset tekijat, kuten ndytteenottomenetelmat, testausprotokollat, naytteiden valmistus,
késittely ja laboratoriotekniikat voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

Kéyttaja on aina testausmenetelmad valitessaan vastuussa siitd, ettd hin arvioi riittdvan maéran nytteita kyseisista elintarvikkeista ja
mikrobialtistuksista varmistamaan kayttjan kriteerien tayttymisen.

Kayttajan vastuulla on myos varmistaa, ettd testausmenetelma ja tulokset tayttavat hdnen asiakkaidensa tai toimittajiensa vaatimukset.

Kuten kaikkien testausmenetelmien kohdalla, minka tahansa 3M Food Safety -tuotteen kaytostd saavutetut tulokset eivét ole takuu matriisien tai
testatuiden prosessien laadusta.

Voidakseen auttaa erilaisten elintarvikematriisien arvioinnissa 3M on kehittanyt 3M™ Molekyladrisen testitaulukon valvontapakkauksen. Maarita
tarvittaessa valvontapakkauksen avulla, vaikuttaako matriisi 3M Molekyladrisen testisetin 2 - Listeria tuloksiin. Testaa validointivaiheiden aikana
useita matriisia edustavia naytteitd, ts. eri lahteista saatuja naytteita, kun olet ottamassa kayttoon 3M-menetelmad tai kun olet testaamassa uusia tai
tuntemattomia matriiseja, tai matriiseja, joiden raaka-aineita tai valmistustapoja on muutettu.

Matriisi voidaan maarittaa tuotetyypiksi, jolla on sisdisid ominaisuuksia, kuten koostumus ja valmistustapa. Matriisien valiset erot voivat johtua niinkin
yksinkertaisista tekijoista kuin eroista niiden késittelyssé tai esittdmistavassa, esim. raaka tai pastoroitu, tuore tai kuivattu jne.

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Séilyta 3M Molekyldérinen testisetti 2 - Listeria 2—8 °C:n lampotilassa. Ei saa pakastaa. Sailyta paketti valolta suojattuna. Kun olet avannut paketin,
tarkista, etté foliopussi on ehja. Jos pussi on vahingoittunut, 414 kéyti. Avaamisen jalkeen kéyttdméattomat reagenssiputket on aina séilytettavé
uudelleensuljettavassa pussissa, jonka sisélla on kuivausainetta lyofilisoitujen reagenssien stabiliteetin yllapitdmiseksi. Séilyta uudelleensuljettuja
pusseja 2—8 °C:n ldmpotilassa enintdédn 60 paivan ajan.

Al kayta 3M Molekyldéristd testisettid 2 - Listeria viimeisen kayttGpaivan jalkeen. Viimeinen kéyttopéiva ja erdnumero on merkitty pakkauksen
ulkopuolelle. Kéyton jalkeen rikastusaine ja 3M Molekyladrisen testisetin 2 - Listeria putket voivat siséltad mahdollisesti patogeenisia aineita. Kun
testi on suoritettu loppuun, noudata saastuneen jatteen hévittdmisessa ajantasaisia alan standardeja. Katso lisatietoja havittdmisesta ja paikallisista
maarayksista valineiden kayttéturvallisuustiedotteesta.
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KAYTTOOHJEET

Noudata huolellisesti kaikkia ohjeita. Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena saattaa olla tulosten epatarkkuus.
Steriloi laboratorion tyotasot ja vélineet (pipetit, cap/decap-tyokalut jne.) sé@nndllisesti 1-5-prosenttisella (veteen laimennetulla) talouskéyttoisella
valkaisuliuoksella tai DNA:n poistoliuoksella.

NAYTTEEN RIKASTAMINEN

Taulukossa 2 on ohjeet elintarvike- ja ympéristondytteiden rikastamiseen. Kéyttajan vastuulla on vahvistaa vaihtoehtoisten néytteenottokéytantojen ja
laimennussuhteiden soveltuvuus sen varmistamiseksi, etté testimenetelma vastaa kayttajan kriteereita.

Elintarvikkeet

1. Anna Demi-Fraser Elatusaineen rikastusaineen (siséltaa ferriammoniumsitraattia) Iampétilan tasaantua laboratorion ilman lampétilan tasolle.

2. Yhdista rikastusaine ja ndyte aseptisesti taulukon 2 mukaisesti. Kaikkien lihandytteiden ja erittdin hiukkaspitoisten ndytteiden yhteydessa
suositellaan kayttdméaan suodatinpusseja.

3. Homogenisoi huolellisesti sekoittamalla, sekoitinta kéyttdmalla tai késin 2 + 0,2 minuutin ajan. Inkuboi 37 + 1 °C:ssa taulukon 2 mukaisesti.

4. Siirrd raakojen maitotuotteiden yhteydessa 0,1 ml ensimmadista rikastusta 10 ml:aan Fraser Elatusainetta. Inkuboi 37 + 1 °C:ssa 20-24 tunnin
ajan.

Ympiristonaytteet

Naytteen kerdysvaline voi olla neutraloivalla liuoksella kostutettu sieni, joka inaktivoi puhdistusaineiden vaikutukset. 3M suosittelee biosideja

sisdltdméattoman selluloosasienen kayttamista. Neutralointiliuoksena voidaan kéyttad Dey-Engley (D/E) -neutralointiliuosta tai leteeniliuosta. On
suositeltavaa desinfioida alue ndytteenoton jélkeen.

VAROITUS: Jos on kéytettdvé neutraloivaa puskuriliuosta, joka sisltaa aryylisulfonaattiyhdistelmaéd, kuten sienen kostutusliuos, on tehtava 1:
2-laimennus (1 osa ndytettd 1 osaan steriilid rikastuslientd) rikastetulle ymparistonéytteelle ennen testausta. Nain vahennetadn vadriin negatiivisiin
tuloksiin liittyvia riskeja, joiden seurauksena ympéristoon saattaa joutua saastunut tuote.

Jotta pinnasta voidaan varmistaa patogeenin olemassaolo tai sen puuttuminen, ndytteenottoalueen suositeltava koko on vahintdan 100 cm?
(10 cm x 10 cm). Kun otat naytettd sienelld, kerdd se koko alueelta etenemélld kahdessa suunnassa (vasemmalta oikealle ja sen jalkeen
ylhaalta alas), tai kerad ympéristonaytteet noudattamalla paikallisia ajantasaisia naytteenottokaytantoja tai FDA BAM-™, USDA FSIS MLG-® tai
ISO 18593© -suositusten mukaisesti.

1. Anna Demi-Fraser-elatusainejauheen rikastusaineen (mukaan lukien ferriammoniumsitraatti) Iampétilan tasaantua laboratorion l&mpatilaan.
2. Yhdista rikastusaine ja néyte aseptisesti taulukon 2 mukaisesti.
3. Homogenisoi huolellisesti sekoittamalla, sekoitinta kadyttamalla tai késin 2 + 0,2 minuutin ajan. Inkuboi 37 + 1 °C:ssa 24-30 tunnin ajan.
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Taulukko 2: Demi-Fraser-elatusainetta kayttavat rikastusmenetelmat

. Rikastuslie- Rikastus- .
Néytematriisi Na:(y:lt(%en men tilavuus | lampétila R:i('?ast(l:;'
(mi) (°C)
Lampokasitellyt,
kypsennetyt,
suolatut lihat,
siipikarja, ayridiset
ja kala
Lampokasitellyt/
maitotuotteet
Kasvikset ja
vihannekset
Monikoosteiset
elintarvikkeet
o 1 sieni 100 tai 225 37 24-30
Ymparistonaytteet -
1 tikku 10 37 24-30
Raaka liha,
siipikarja, ayridiset, 25¢ 475 37 28-32
kala
Ensimmainen rikastus (Demi-Fraser-elatusaine) Toinen rikastus (Fraser-elatusaine) Néiytteen
Néytematriisi - - - - analyysi-
m Rikastuslie- Rikastus- . w Rikastus- . .
Naytteen p R Rikastus- Néaytteen R Rikastus- | tilavuus®
men tilavuus | lampétila A lampdtila )
koko u aika (h koko o aika (h
(mi) ) ") °c) )
Siirra 0,1 ml
Raa'at maitotuotteet | 25 g 205 37 2024 | 19N 37 2024 | 1oyl
elatusainetta

(a) Lyysiputkiin viedyn néytteen tilavuus. Katso Lyysi-osion vaihe 4.6.

3M™ MOLEKYLAARISEN TESTINOPEUDEN LATAUSALUSTAN VALMISTELU

1. Kostuta liina 1-5-prosenttisella (veteen laimennetulla) talouskéyttoiselld valkaisuliuoksella ja pyyhi 3M™ Molekyladrisen testinopeuden
latausalusta.

2. Huuhtele 3M Molekylaérisen testinopeuden latausalusta vedella.
3. Pyyhi 3M Molekyldérisen testinopeuden latausalusta kuivaksi kertakayttoisella liinalla.
4. Varmista ennen kéytt6d, ettd 3M Molekyldarisen testinopeuden latausalusta on kuiva.

3M™ MOLEKYLAARISEN TESTIJAAHDYTYSLOHKON PISTOKKEEN VALMISTELU

Aseta 3M™ Molekyladrinen testijaahdytyslohko suoraan laboratorioty6tasolle; (3M™ Molekylaarisen testijaahdytyslohkon alustaa ei kdytetd). Kayta
jaahdytyslohkoa samassa lampatilassa kuin laboratorio on (20-25 °C).

3M™ MOLEKYLAARISEN TESTILAMPOLOHKON PISTOKKEEN VALMISTELU

Aseta 3M™ Molekyladrisen testilampdlohkon pistoke kuivalohkoldmmittimeen. Kytke kuivalohkolammitin paalle, aseta l[ampdatila ja anna 3M
Molekylaérisen testilampélohkon pistokkeen lammetd 100 +1 °C:n lampétilaan niin, ettd saavutettu Iampdtila pysyy.

HUOMIO: Anna 3M Molekylaarisen testilampdlohkon pistokkeen Iammeta asetusldmpdtilaan noin 30 minuuttia [Ammityslaitteen mukaan. Varmista
tarkoituksenmukaisen kalibroidun lampomittarin avulla (esim. osittain upotettavan Idmpomittarin tai digitaalisen termoparimittarin avulla, ei kokonaan
upotettavalla Iampomittarilla), joka on asetettu sille maarattyyn paikkaan, ettd 3M Molekyldarisen testildmpdlohkon pistokkeen lampatila on 100 +1 °C.

3M™ MOLEKYLAARISEN TESTI-INSTRUMENTIN VALMISTELU
1. Kéaynnistd 3M™ Molekyladrisen testijarjestelmén ohjelmisto ja kirjaudu sisaan.

2. Kytke 3M Molekylaérinen testi-instrumentti paélle.
3. Luo tai muokkaa ajo kunkin néytteen tiedoille. Katso tarkemmat tiedot 3M Molekyladrisen testijarjestelmén kdyttdoppaasta.

HUOMIO 3M Molekyladrisen testi-instrumentin on saavutettava ja pidettava 60 °C:n lampatila ennen 3M Molekyladrisen testinopeuden
latausalustan ja reaktioputkien asettamista laitteeseen. Lammitysvaihe kestaa noin 20 minuuttia, ja siitd on merkkina instrumentin tilapalkissa
palava ORANSSI valo. Kun instrumentti on valmis ajon kdynnistamista varten, tilarivin valo muuttuu VIHREAKSI.
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LYYSI

1. Anna lyysiputkien lAmmeta asettamalla teline yoksi (16—18 tunniksi) huoneldmpatilaan (20-25 °C). Vaihtoehtoinen tapa saattaa lyysiputket
huoneenldmpaisiksi on asettaa lyysiputket laboratoriotyotasolle vahintaan 2 tunniksi, inkuboida lyysiputkia 1 tunti inkubaattorissa, jonka lampdtila
on 37 = 1 °C, tai asettaa ne 30 sekunniksi 100 °C:n [ampdtilaan kaksilohkoiseen kuivalammityslaitteeseen.

2. Sekoita kdantamalla suojuksella suljetut putket ylosalaisin enintddn neljaksi tunniksi ennen kéyttoa.
3. Poista rikastusliemi inkubaattorista.
4. Jokaiselle naytteelle ja negatiiviselle kontrollindytteelle (steriili rikastusaine) tarvitaan yksi lyysiputki (LS).

4.1 LS-putkiliuskat voidaan leikata haluttuun LS-putkien maaraéan. Valitse tarvittava yksittdisten LS-putkien tai 8 putken liuskojen méara. Aseta
LS-putket tyhjaén telineeseen.

4.2 Ristikontaminaation vélttdmiseksi poista suojus 1:std LS-putkiliuskasta kerrallaan ja kayta jokaiseen siirtovaiheeseen uutta pipettia.
4.3 Siirré rikastettu ndyte LS-putkiin seuraavien ohjeiden mukaisesti:

| Siirrd jokainen rikastettu ndyte ensin yksittdiseen LS-putkeen. Siirrd negatiivinen kontrolli (NC) viimeiseksi.
4.4 Kayta 3M™ Molekylaarisen testin cap/decap-tyokalua - Lysis yhden LS-putkiliuskan avaamiseen. Avaa 1 liuska kerrallaan.

4.5 Heitd pois LS-putken suojus — jos lysaatti séilytetdan uudelleentestausta varten, laita suojukset puhtaaseen astiaan uudelleenkéyttoa varten
lyysin jalkeen. Séilytetyn lysaatin kasittely, katso liite A.

4.6 Siirrd 20 pl naytettd LS-putkeen menetelman taulukossa toisin ole iimoitettu.
5. Toista vaihetta 4.2, kunnes kukin yksittdinen néyte on lisatty vastaavaan LS-putkeen liuskassa.

6. Toista tarvittaessa vaiheet 4.1-4.6 testattavien néytteiden méaaran mukaan.

7. Kun kaikki ndytteet on siirretty, siirrd 20 ul NC-liuosta (steriilid rikastusainetta, esim. Demi-Fraser-elatusainetta) LS-putkeen. Negatiivisena
kontrollina ei saa kdyttaa vetta.

8. Varmista, ettd 3M Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen [ampdtila on 100 +1 °C.

9. Aseta LS-putkiteline ilman kantta 3M Molekyladrisen testilampdolohkon pistokkeeseen ja kuumenna 15 +1 minuuttia. Limmittdmisen aikana LS-
liuoksen véri muuttuu vaaleanpunaisesta (viiled) keltaiseksi (kuumay).

Jos naytteitd ei ole asianmukaisesti Iampokésitelty testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen vaaratekijan, jolloin niitd El saa
asettaa 3M Molekyladriseen testi-instrumenttiin.

10. Ota avoin LS-putkiteline pois lammityslohkosta ja anna jaahtya 3M Molekyladrisen testijadhdytyslohkon pistokkeessa vahintdén 5 ja enintdén
10 minuuttia. llman molekyladrisen testijadhdytyslohkon alustaa kdytettynd 3M Molekylaarisen testijadhdytyslohkon pistokkeen on ympériston
lampotilassa oltava suoraan laboratoriotydtasolla. Jadhtyneen lyysiliuoksen véri palaa vaaleanpunaiseksi.

11. Poista lyysiputkien teline 3M Molekyldérisen testijadhdytyslohkon pistokkeesta.

00:15:00

99-101°C

MONISTAMINEN
1. Kullekin naytteelle ja negatiiviselle kontrollille (NC) tarvitaan 1 ndytereagenssiputki.

1.1 Reagenssiputkiliuskat voidaan leikata haluttuun putkimaéraén. Valitse tarvitsemasi yksittdisten reagenssiputkien tai 8 putken liuskojen méaaré.
1.2 Aseta reagenssiputket tyhjaan telineeseen.
1.3 Valta liikuttamasta reagenssipelletteja putkien pohjalta.

2. Valitse 1 reagenssin valvontaputki (RC) ja aseta telineeseen.
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3. Esta ristikontaminaatio poistamalla suojus 1:std reagenssiputkiliuskasta kerrallaan ja kayttamalld jokaiseen siirtoon uutta pipetinkérkea.
4. Siirrd lysaatti reagenssiputkiin ja RC-putkeen noudattamalla seuraavia ohjeita:

| Siirra ensin jokainen ndytelysaatti yksittéisiin reagenssiputkiin ja sen jalkeen negatiivinen kontrolli (NC). Kastele RC-putki viimeiseksi.

5. Kéayta 3M™ Molekylaarisen testin cap/decap-tyokalua - Reagenssi reagenssiputkien suojuksen avaamiseen. Avaa 1 reagenssiputkiliuska
kerrallaan. Heita suojus pois.

5.1 Siirrd 20 pl LS-putken ndytelysaattia vastaavaan reagenssiputkeen. Annostele kulmassa, jotta et liikuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla
varovasti ylos ja alas 5 kertaa.

5.2 Toista vaihe 5.1, kunnes yksittdinen néytelysaatti on lisétty vastaavaan reagenssiputkeen liuskassa.

5.3 Peita reagenssiputket mukana toimitetulla lisdsuojuksella ja varmista, ettd se on tiukasti paikoillaan painamalla sitd 3M Molekyléadrisen testin
cap/decap-tyokalun - Reagenssi pyoristetylld puolella eteen- ja taaksepéin suuntautuvalla liikkeella.

5.4 Toista tarvittaessa vaihe 5.1 testattavien naytteiden maéran mukaan.
5.5 Kun kaikki ndytelysaatit on siirretty, siirrd 20 pl negatiivista kontrollilysaattia reagenssiputkeen toistamalla vaihe 4.1.

5.6 Siirrd 20 pl negatiivista kontrollilysaattia RC-putkeen. Annostele kulmassa, jotta et likuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla varovasti ylos ja
alas 5 kertaa.

6. Aseta suojuksella suljetut putket puhtaaseen ja steriloituun 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalustaan. Sulje ja lukitse 3M Molekyldérisen
testinopeuden latausalustan kansi.

7. Tarkasta ja vahvista méaaritetty ajo 3M Molekyladrisen testijarjestelmén ohjelmistossa.
8. Napsauta ohjelmiston Start (Kaynnistd) -painiketta ja valitse kaytettdva instrumentti. Valitun instrumentin kansi aukeaa automaattisesti.

9. Aseta 3M Molekyladrisen testinopeuden latausalusta 3M Molekyladriseen testi-instrumenttiin ja aloita testi sulkemalla kansi. Saat tulokset
75 minuutin kuluessa, positiiviset tulokset saatetaan kuitenkin havaita jo aikaisemmin.

10. Kun testi on suoritettu loppuun, ota 3M Molekyladrisen testinopeuden latausalusta 3M Molekylaarisesta testi-instrumentista ja havitd putket
liottamalla niitd 1-5-prosenttisella (veteen laimennetulla) talouskayttoiselld valkaisuliuoksella 1 tunnin ajan ja etdélla testin valmistelualueelta.

HUOMAUTUS: Jotta ristikontaminaation aiheuttamien véaarien positiivisten riski olisi mahdollisimman pieni, &l koskaan avaa monistettua DNA:ta
sisdltavia reagenssiputkia. Naihin lukeutuvat reagenssin valvonta-, reagenssi- ja matriisinhallintaputket. Havita tiiviisti suljetut reagenssiputket aina
liottamalla niita 1-5-prosenttisella (veteen laimennetulla) talouskayttoiselld valkaisuliuoksella 1 tunnin ajan ja etadlld testin valmistelualueelta.

TULOKSET JA TULKINTA

Algoritmi tulkitsee nukleiinihappojen monistuksen tunnistuksesta saatavaa valon sirontakdyrad. Ohjelmisto analysoi tulokset automaattisesti, ja
tulokset vérikoodataan tuloksen mukaan. Positiivinen tai negatiivinen tulos méaaritetadn analysoimalla useita yksilollisid kdyraparametreja. Oletetut
positiiviset tulokset ilmoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas negatiiviset ja tarkastettavat tulokset ndytetddn ajon valmistumisen jéalkeen.

Oletetut positiiviset ndytteet on vahvistettava laboratorion vakiotoimintamenettelyjen mukaisesti tai suorittamalla asianmukainen vahvistus
vertailumenetelmalld”- 2 alkaen siirrosta ensimmaéisesta elatusjauherikastuksesta toiseen rikastukseen (soveltuvin osin). Tdman jalkeen seuraa
pinnoitus ja isolaattien vahvistaminen asianmukaisia biokemiallisia ja serologisia menetelmia kayttaen.

HUOMIO: Mydskéaan negatiivinen nédyte ei anna nollalukemaa, silld jarjestelmalla ja 3M Molekyldarisen testin 2 - Listeria monistusreagensseilla on
“taustan” suhteellinen valoyksikko (RLU).

Joissain harvoissa tapauksissa valon sironta voi olla epatavallinen, jolloin algoritmi merkitsee sen tarkastettavaksi (“Inspect”). 3M suosittelee testin
uusimista tarkastettavaksi merkittyjen (Inspect) ndytteiden osalta. Jos tulokseksi tulee jatkuvasti Inspect, tee varmistustesti kayttamélla itse parhaaksi
katsomaasi menetelmaa tai paikallisten maaraysten mukaista menetelmaa.

Jos sinulla on jotain tiettyé sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksid, kdy verkkosivuillamme osoitteessa www.3M.com/foodsafety tai ota
yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.
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VIITTEET:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Liite A. Menetelmén keskeytys: Lampokésiteltyjen lysaattien séilytys ja uudelleentestaus
Sailyta [ampokasitelty lysaatti sulkemalla lyysiputki uudelleen puhtaalla tulpalla (Katso LYYSI, 4.5)

Séilyta 4 +8 °C:ssa enintddn 72 tunnin ajan.

Valmistele séilytetty ndyte monistamista varten sekoittamalla 2—3 kertaa kaantamalla ylosalaisin.

Poista putkien suojukset.

Aseta sekoitetut lysaattiputket 3M Molekyldérisen testilimpélohkon pistokkeeseen ja lammitd 5 +1 minuuttia 100 +1 °C:ssa.

Ota avoin LS-putkiteline pois l[Ammityslohkosta ja anna jaahtya 3M Molekylaarisen testijaahdytyslohkon pistokkeessa véhintadn 5 ja enintddn
10 minuuttia.

7. Jatka menetelmaa myohempéna olevasta kohdasta Monistaminen.

TUOTEMERKKISYMBOLIEN SELITYKSET

o gk w =

A Térkeé varotoimi tai varoitus, katso tuoteseloste.

Katso tuoteseloste.

Tiimalasin peréan on merkitty kuukausi ja vuosi, jotka merkitsevét viimeista kéyttopéivaa.

Sailytysldmpdotilarajoitukset.

Pakkauksessa oleva erdmerkintd osoittaa erdnumeron.
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Instrucoes do produto

Ensaio para Deteccao Molecular de Listeria 2 MDA2LIS96
DESCRIGAO E FINALIDADE DO PRODUTO

0 3M™ Ensaio para Deteccao Molecular de Listeria 2 é utilizado com 0 3M™ Sistema de Deteccdo Molecular para deteccéo rapida e especifica de
espécies de Listeria em amostras enriquecidas alimentares e ambientais.

0s 3M Ensaios para Deteccdo Molecular utilizam amplificacéo isotérmica mediada por ciclo para amplificar rapidamente sequéncias de acidos
nucléicos com alta especificidade e sensibilidade, combinadas com bioluminescéncia para detectar a amplificagdo. Os resultados positivos
presumiveis sao relatados em tempo real enquanto os resultados negativos sdo exibidos apds o ensaio ter sido concluido. Os resultados positivos
presumiveis devem ser confirmados através do seu método preferido ou conforme especificado pelos regulamentos locais (1, 2 € 3).

0 3M Ensaio para Detecgao Molecular de Listeria 2 destina-se ao uso em ambiente laboratorial por profissionais treinados em técnicas laboratoriais.
A 3M néo documentou o uso deste produto em setores diferentes de alimentos e bebidas. Por exemplo, a 3M ndo documentou este produto para
testar amostras de agua, farmacéuticas, de cosméticos, clinicas ou veterinarias. 0 3M Ensaio para Detecgao Molecular de Listeria 2 nao foi avaliado
com todos os protocolos de teste possiveis ou todas as culturas de bactérias possiveis.

Como acontece em todos os métodos de teste, a fonte do meio de enriquecimento pode influenciar os resultados. A 3M avaliou 0 3M Ensaio para
Deteccéo Molecular de Listeria 2 com caldo Demi-Fraser contendo Citrato de Aménio Férrico. Uma formulagéo tipica deste meio segue abaixo.

Formula tipica do Demi Fraser caldo base (g/L)

Cloreto de sodio 209
Fosfato de sodio, dibasico, anidrico * 969
Extrato de carne 509
Digestdo pancreatica de caseina 509
Digestdo péptica de tecido animal 509
Extrato de levedura 509
Cloreto de litio 30g
Fosfato de potassio, monobasico 1,35¢
Esculina 10g
Acriflavina de HCI 0,0125¢
Acido nalidixico 0,01g
* Substituto: Fosfato de sddio, dibasico, desidratado 12,09

Suplemento de caldo Fraser
(Ingredientes por frasco de 10 mL. Um frasco é adicionado a um litro de meio de base.)

Citrato de Amonio Férrico 0,59/10 mL
pH final 7,2 + 0,2 a 25°C

0 3M™ Equipamento de Deteccao Molecular destina-se ao uso com amostras que passaram por tratamento térmico durante a etapa lise do ensaio,
projetado para destruir organismos presentes na amostra. Amostras que néo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa
lise do ensaio, podem ser consideradas um risco bioldgico potencial e NAO devem ser envolvidas no 3M Equipamento de Detecgao Molecular.

A 3M Food Safety é certificada pela ISO (International Organization for Standardization) 9001 para projeto e fabricacéo.
0 kit de testes do 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Listeria 2 contém 96 testes, descritos na Tabela 1.
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Tabela 1. Componentes do Kit

Item Identificacao Quantidade Contetido Comentarios
~ Armazenados na
Tubos de solucéo lise (LS) Solugdo rosa em 96 (12 tiras de 8 tubos) 580 pL de LS por tubo prateleira e prontos
tubos transparentes
para o uso
Mistura de deteccdo e
Tubos de reagentes Listeria Tubos azuis 96 (12 tiras de 8 tubos) amplificagdo especifica Pronto para uso
liofilizada
Tampas adicionais Tampas azuis 96 (12 tiras de 8 tampas) Pronto para uso
Tubos transparentes Mistura de DNA de controle
Controle de Reagentes (RC) com tampa :n?j|(\/2| dpf;(;;ces de 8 tubos liofilizado, amplificacdo e Pronto para uso
articulada deteccdo
Guia de inicio rapido 1

0 Controle Negativo, ndo fornecido no kit, & meio de enriquecimento estéril, por exemplo, caldo Demi-Fraser. No utilize agua como controle negativo.

SEGURANCA

0 usuario deve ler, compreender e seguir todas as informagdes de seguranca presentes nas instrugoes do 3M Sistema de Deteccéo Molecular e do
3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Listeria 2. Guarde as instrugdes de seguranca para consulta posterior.

A AVISO: Indica uma situagio de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves e/ou danos materiais.
A ATENGAO: Indica uma situagéo de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados e/ou danos materiais.
RECOMENDAGAO: Indica uma situago potencialmente perigosa que, se ndo evitada, pode resultar em danos materiais.

A AVISO

Nao utilize o 3M Ensaio para Deteccao Molecular de Listeria 2 no diagnéstico de problemas de salide em humanos e animais.

0 método 3M Ensaio para Deteccao Molecular de Listeria 2 pode gerar Listeria monocytogenes em niveis suficientes para causar morte
fetal e outras fatalidades em mulheres gravidas e imunocomprometidos, se expostos.

0 usuario deve treinar seu pessoal nas técnicas de testes apropriadas atuais: por exemplo, melhores praticas de laboratorio, ISO 17025
ou IS0 7218,

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo levando a liberacéo do produto contaminado:

Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme especificado nas instrucoes do produto.

Armazene o 3M Ensaio para Deteccédo Molecular de Listeria 2 conforme indicado nas instrugoes da embalagem e do produto.

Sempre utilize 0 3M Ensaio para Deteccéo Molecular de Listeria 2 até a data de validade.

Utilize o 3M Ensaio para Deteccéo Molecular de Listeria 2 para amostras alimentares e ambientais que tenham sido validadas internamente ou

por um terceiro.

¢ Utilize 0 3M Ensaio para Deteccao Molecular de Listeria 2 somente para superficies, desinfetantes, protocolos e culturas de bactérias que tenham
sido validadas internamente ou por um terceiro.

e Para uma amostra ambiental contendo Tamp&o Neutralizante com aril sulfonato complexo, efetue uma diluic@o de 1:2 antes de testar (1 parte
da amostra em 1 parte do caldo de enriquecimento estéril). Produtos de manipulacéo de amostra da 3M™ que incluem o tamp&o neutralizante:
BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB e HS119510NB.

Para reduzir os riscos de exposigao a produtos quimicos e agentes nocivos biologicos:

¢ E altamente recomendavel que as mulheres pertencentes a equipe do laboratorio sejam informadas do risco existente para um feto em
desenvolvimento resultante da infeccéo da mae pela exposicao a Listeria monocytogenes.
Execute testes de agentes patogénicos em um laboratorio adequadamente equipado, sob o controle de pessoal bem treinado.
Sempre adote as praticas de seguranga padrdo em laboratérios, incluindo trajes de protecéo adequados e dculos de prote¢do ao manipular
reagentes e amostras contaminadas.
Evite contato com o contetido do meio de enriquecimento e dos tubos de reagentes apds a amplificagéo.
Descarte amostras enriquecidas de acordo com as normas atuais setoriais.

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:
e Sempre use luvas (para proteger o usudrio e evitar a introducéo de nucleases).

Para reduzir os riscos associados a contaminagao ambiental:
¢ Siga as normas atuais setoriais para o descarte de residuos contaminados.

| A ATENCAO

Nao exceda a temperatura recomendada ao ajustar o aquecedor.

Nao exceda o tempo de aquecimento recomendado.

Utilize um termdmetro calibrado adequado para verificar a temperatura de insercéo do 3M™ Bloco de Aquecimento para Deteccéo Molecular
(por exemplo, um termdmetro de imersao parcial ou termémetro termopar digital, ndo um termometro de imersao total). O termémetro deve ser
colocado no local designado do 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular.
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| RECOMENDAGOES |

Para reduzir os riscos de contaminacao cruzada ao preparar o ensaio:

¢ Recomenda-se o0 uso de ponteiros de pipeta estéreis, com barreira aerossol (filtrados) e nivel de biologia molecular.

¢ Utilize um novo ponteiro de pipeta para cada transferéncia de amostra.

e Utilize Boas Praticas Laboratoriais para transferir a amostra do meio de enriquecimento para o tubo de lise. Para evitar a contaminagéo da pipeta,
0 usudrio pode decidir adicionar uma etapa de transferéncia intermediéria. Por exemplo, o usuério pode transferir cada amostra enriquecida para
um tubo estéril.

¢ Utilize uma estacgéo de trabalho de biologia molecular contendo lampada germicida, sempre que possivel.

Para reduzir os riscos de um resultado falso-positivo:

e Nunca abra os tubos ap6s a amplificagdo.

e Sempre descarte os tubos contaminados enxaguando-os em uma solugéo de alvejante doméstico de 1 a 5% (v:v em agua) por 1 hora, longe da
area de preparacdo de ensaio.

Consulte a Planilha de Dados de Seguranca para obter informacoes adicionais e informacdes sobre os regulamentos locais para descarte.

Em caso de ddvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, visite nosso site em www.3M.com/foodsafety ou entre em contato com o seu
representante ou distribuidor local da 3M.

LIMITACOES DA GARANTIA )

A 3M REJEITATODOS OS TERMOS EXPRESSOS E IMPLICITOS DE GARANTIA, MAS SEM EXCLUSIVIDADE, QUAISQUER GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO USO. Se ficar provado que qualquer produto da 3M Food Safety encontra-se
defeituoso, a 3M ou seu distribuidor autorizado procederd, ao seu critério, a respectiva substituicdo ou restituicdo do dinheiro da compra do produto.
Estes sdo 0s seus unicos termos de recurso. A 3M devera ser prontamente notificada, dentro de sessenta dias da descoberta de qualquer defeito
suspeito no produto e 0 mesmo devera ser devolvido a 3M. Telefone para o Linha Aberta (0800-0132333) ou para o seu representante official da
3M Food Safety, a fim de obter uma Autorizaco de Devolucéo de Mercadoria.

LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE DA 3M

A 3M NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO,
MAS SEM EXCLUSIVIDADE, A PERDA DE LUCROS. Exceto quando for proibido por lei, em nenhuma circunstancia nem ao abrigo seja de que teoria
juridica for, devera a responsabilidade da 3M exceder o preco de compra dos produtos supostamente defeituosos.

RESPONSABILIDADE DO USUARIO
0Os usudrios sao responsaveis por se familiarizar com as instrucdes e informacdes do produto. Visite nosso website em www.3M.com /foodsafety,
ou contate o seu representante ou distribuidor 3M local para obter mais informagdes.

Ao selecionar qualquer método de teste, é importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem, protocolos de teste, preparo
de amostras, manipulacéo e a técnica de laboratério utilizada, podem influenciar nos resultados.

E de responsabilidade do usurio, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente de amostras com as matrizes
e testes microbioldgicos que permitam assegurar que 0os método escolhido satisfaca os critérios por ele estabelecidos.

Também ¢é de responsabilidade do usuario determinar se o método de teste e os resultados satisfazem as exigéncias de seus clientes ou fornecedores.

Como em qualquer outro metodo, os resultados obtidos com qualquer produto da 3M Food Safety ndo constituem uma garantia da qualidade das
matrizes ou processos com eles testados.

Para ajudar os clientes a avaliarem 0 método para diversas matrizes de alimentos, a 3M desenvolveu o kit 3SM™ Controle de Matriz para Deteccéo
Molecular. Quando necessario, utilize o Controle de Matriz (MC) para determinar se a matriz tem a capacidade de impactar os resultados do 3M
Ensaio para Deteccdo Molecular de Listeria 2. Teste diversas amostras representativas da matriz, isto €, amostras obtidas a partir de diferentes
origens, durante qualquer periodo de validagdo quando adotar o método da 3M, ou quando testar matrizes novas ou desconhecidas ou matrizes que
tiverem passado por mudancas de processo ou matéria-prima.

Uma matriz pode ser definida como um tipo de produto com propriedades intrinsecas, tais como composicao e processo. As diferencas entre
matrizes podem ser tdo simples quanto os efeitos causados pelas diferencas em seu processamento ou apresentagao, por exemplo, bruto vs.
pasteurizado, fresco vs. seco, etc.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Armazene o 3M Ensaio para Deteccéo Molecular de Listeria 2 a 2-8°C. Nao congele. Mantenha o kit fora do alcance da luz durante o armazenamento.
Apo6s abrir o kit, verifique se a embalagem protetora de aluminio ndo esta danificada. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize. Apds abrir, 0s
tubos de reagentes nao utilizados devem sempre ser armazenados na embalagem que pode ser selada, juntamente com o dessecante para manter a
estabilidade dos reagentes liofilizados. Armazene as embalagens resseladas a 2-8°C por, no maximo, 60 dias.

N&o utilize 0 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Listeria 2 ap6s a data de validade. A data de validade e o nimero do lote estdo anotados
no rétulo externo da caixa. Ap6s o uso, 0 meio de enriquecimento e os tubos do 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Listeria 2 podem conter
materiais patogénicos. Quando o teste estiver concluido, siga as normas atuais setoriais para o descarte de residuos contaminados. Consulte a
Planilha de Dados de Seguranca para obter informacdes adicionais e informagdes sobre os regulamentos locais para descarte.




(Portugués) ﬁ H

INSTRUGOES DE USO

Siga todas as instrucoes com atencao. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratorio (pipetas, ferramentas de tampar/destampar, etc.) com uma solugdo de
1-5% (v:v em &gua) de &gua sanitéria ou solugdo de remogdo de DNA.

ENRIQUECIMENTO DE AMOSTRA

A Tabela 2 apresenta uma orientagéo para o enriquecimento de amostras alimentares e ambientais. E responsabilidade do usuério validar protocolos
de amostragem ou taxas de diluicéo alternativos para garantir que este método de teste atenda aos critérios do usuario.

Alimentos

1. Deixe 0 meio de enriquecimento do caldo Demi-Fraser (inclui citrato de amdnio férrico) equilibrar a temperatura ambiente de laboratdrio.

2. Assepticamente combine o0 meio de enriquecimento e a amostra, de acordo com a Tabela 2. Para amostras de todos os tipos de carne e de
substancia altamente particuladas, recomenda-se o uso de sacos de filtragem.

3. Homogenize completamente misturando, usando Stomacher, ou misturando manualmente por 2 + 0,2 minutos. Incube a 37 + 1°C de acordo
com aTabela 2.

4. Para os produtos lacteos brutos, transferir 0,1 mL de enriquecimento primario em 10 mL de caldo Fraser. Incube a 37 = 1°C por 20-24 horas.

Amostras ambientais

Os dispositivos de coleta de amostras podem ser uma esponja hidratada com uma solugdo neutralizadora para desativar os efeitos dos desinfetantes.
A 3M recomenda o uso de uma esponja de celulose livre de biocidas. A solugéo neutralizadora pode ser o caldo neutralizador Dey-Engley (D / E) ou
caldo Letheen. E recomendavel que a area seja desinfetada apds a amostragem.

AVISO: Caso escolha utilizar tamp@o neutralizador (Neutralizing Buffer - NB) que contém complexos de sulfonato de arila como a solugao hidratante
para a esponja, entdo sera necessario que vocé execute uma diluicdo de 1: 2 (1 parte da amostra em 1 parte do caldo de enriquecimento estéril)
da amostra ambiental enriquecida antes de testar, para reduzir os riscos de um resultado falso-negativo que levaria a liberagéo de produtos
contaminados.

0 tamanho recomendado da area de amostragem para verificar a presenca ou auséncia do agente patogénico na superficie é de pelo menos 100 cm
(10 cm x 10 cm ou 4” x 4”)%. Ao coletar amostras com uma esponja, abranja toda a area indo em duas direcdes (da esquerda para a direita e de cima
para baixo) ou colete amostras ambientais seguindo seu protocolo de amostragem atual ou de acordo com as diretrizes FDA BAM(1), USDA FSIS
MLG(2) ou ISO 18593(6).

1. Deixe 0 meio de enriquecimento do caldo Demi-Fraser (inclui citrato de amonio férrico) equilibrar a temperatura ambiente de laboratorio.
2. Assepticamente combine 0 meio de enriquecimento e a amostra, de acordo com a Tabela 2.

3. Homogenize completamente misturando, usando Stomacher, ou misturando manualmente por 2 + 0,2 minutos. Incube a 37 + 1°C por
24-30 horas.



Tabela 2: Protocolos de enriquecimento usando enriquecimento com caldo Demi-Fraser

Volume do

Temperatura
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p Tempo de
. Tamanho da | caldo de en- | de enrique- p ._
Matriz de amostra amostra riquecimento cimento m;lqtl;e(cl:)
(mL) (°C)
Carnes curadas,
aves, frutos do
mar e peixes
cozidos / tratados
termicamente
Produtos lacteos
pasteurizados / 25 295 37 24-30
tratados
termicamente
Producdo e legumes
Alimentos
com multiplos
componentes
Amostras 1 esponja 100 ou 225 37 24-30
ambientais 1 cotonete 10 37 24-30
Carne crua, aves,
frutos do mar e 25¢ 475 37 28-32
peixes
. . L . Enriquecimento secundario
Enriquecimento primario (Caldo Demi-Fraser) (Caldo Fraser)
Volume da
Matriz de amostra Volume do | Temperatura Temperatura analise da
Tamanho da | caldo de en- | de enrique- :ﬁ:?plfegﬁ Tamanho da | de enrique- :ﬁ:‘i‘pt?egﬁ amostra @
amostra riquecimento cimento - er?to ) amostra cimento - er?to h)
(mL) (°C) (°C)
Transferir
Produtos lacteos 0,1 mLem
oTUS 25¢ 225 37 20-24 10 mL de 37 20-24 10 L
caldo Fraser

() Volume da amostra transferido para tubos de solucgao lise. Consulte a Etapa 4,6 da secdo Lise.

PREPARAGAO DA 3M™ BANDEJA DE CARGA RAPIDA PARA DETECGAO MOLECULAR

1. Umedecga um pano em uma solucdo de 1-5% (v:v em agua) de agua sanitaria e limpe a 3M™ Bandeja de Carga Rapida para Deteccao Molecular.
2. Enxague a 3M Bandeja de Carga Répida para Detecgéo Molecular com agua.
3. Utilize uma toalha descartavel para secar a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgao Molecular.
4. Certifique-se de que a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detec¢do Molecular esteja seca antes de utiliza-la.

PREPARAGAO DO 3M™ BLOCO DE RESFRIAMENTO PARA DETECGAO MOLECULAR
Cologue 0 3M™ Bloco de Resfriamento para Detecgéo Molecular diretamente sobre a bancada do laboratdrio; (a 3M™ Bandeja do Bloco de
Resfriamento para Deteccéo Molecular ndo é utilizada). Utilize o bloco de resfriamento a temperatura ambiente do laboratério (de 20 a 25°C).
PREPARAGAO DO 3M™ BLOCO DE AQUECIMENTO PARA DETECGAO MOLECULAR

Cologue 0 3M™ Bloco de Aquecimento para Deteccéo Molecular em uma unidade de aquecimento com bloco seco. Ligue a unidade de aquecimento
de bloco a seco e defina a temperatura para permitir que o 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular alcance e mantenha a temperatura

de 100 = 1°C.

NOTA: Dependendo da unidade de aquecimento, aguarde aproximadamente 30 minutos até que o 3M Bloco de Aquecimento para Deteccéo
Molecular alcance a temperatura. Utilizando um termdmetro calibrado adequado (por exemplo, um termémetro de imersdo parcial ou um
termdmetro digital de termopares, ndo um termémetro de imerséo total) colocado no local designado, verifique se 0 3M Bloco de Aquecimento para
Deteccdo Molecular esta a 100 + 1°C.
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PREPARAGAO DO 3M™ EQUIPAMENTO DE DETECGAO MOLECULAR
1. Inicie 0 3M™ Software do Sistema de Deteccéo Molecular e efetue login.

2. Ligue 0 3M Equipamento de Detecgdo Molecular.

3. Crie ou edite uma execucdo com dados para cada amostra. Consulte 0 Manual do Usudrio do 3M Sistema de Deteccdo Molecular para obter mais
detalhes.

NOTA: 0 3M Equipamento de Detecgdo Molecular deve atingir e manter a temperatura de 60°C antes de inserir a 3M Bandeja de Carga Rapida
para Deteccao Molecular com os tubos de reaco. Esta etapa de aquecimento leva aproximadamente 20 minutos e é indicada por uma luz
LARANJA na barra de status do equipamento. Quando o equipamento estiver pronto para iniciar uma execucao, a barra de status ficara VERDE.

LISE

1. Deixe os tubos da solugéo de lise (LS) aquecerem configurando o suporte a temperatura ambiente (de 20 a 25°C) durante a noite (de 16 a 18
horas). Alternativas para equilibrar os tubos LS a temperatura ambiente s&o posicionar os tubos LS na bancada do laboratorio durante pelo
menos 2 horas, incubar os tubos LS em uma incubadora de 37 = 1°C por 1 hora ou coloca-los em um aquecedor de bloqueio duplo seco por
30 segundos a 100°C.

2. Inverta os tubos tampados para misturar até quatro horas antes do uso.
3. Remova o caldo de enriquecimento da incubadora.
4. E necessario um tubo LS para cada amostra e a amostra de controle negativo (CN) (meio de enriquecimento estéril).

4.1 Podem ser cortadas tantas tiras para tubos LS quantas forem desejaveis, de acordo com o niimero de tubos LS. Selecione o nimero de tiras
individuais e para conjunto de 8 tubos necessarias para os tubos LS. Coloque os tubos LS em uma prateleira vazia.

4.2 Para evitar contaminacéo, destampe uma tira de tubo LS de cada vez e utilize um novo ponteiro de pipeta para cada etapa da transferéncia.
4.3 Transfira a amostra enriquecida para os tubos LS conforme descrito abaixo:

| Primeiro transfira cada amostra enriquecida para tubos LS individuais. Por dltimo, transfira o CN. |
4.4 Utilize a 3M™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Detec¢@o Molecular - Lise para destampar uma tira de tubo LS — uma tira de cada vez.

4.5 Descarte a tampa do tubo LS — se o lisado for mantido para novo teste, coloque as tampas em um recipiente limpo para reutilizagdo apés a
lise. Para processamento do lisado mantido, consulte o Apéndice A.

4.6 Transfira 20 uL de amostra para um tubo LS, a menos que indicado de outra forma na tabela do protocolo.
5. Repita a etapa 4.2 até que todas as amostras individuais tenham sido adicionadas a um tubo LS correspondente na tira.

6. Repita as etapas 4.1 a 4,6, conforme necessario, para o nimero de amostras a serem testadas.

7. Quando todas as amostras tiverem sido transferidas, transfira 20 ul de CN (meio de enriquecimento estéril, por exemplo, caldo Demi-Fraser) para
um tubo LS. Nao utilize agua como CN.

8. Verifique se a temperatura do 3M Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular estd a 100 + 1°C.

9. Coloque a prateleira descoberta de tubos LS no 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular e aqueca por 15 + 1 minutos. Durante o
aguecimento, a solugao LS ira mudar de cor de rosa (frio) para amarelo (quente).

Amostras que néo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa lise do ensaio, podem ser consideradas um risco
bioldgico potencial e NAO devem ser envolvidas no 3M Equipamento de Detecgdo Molecular.

10. Retire o suporte descoberto de tubos LS do bloco de aquecimento e deixe esfriar no 3M Bloco de Resfriamento para Detec¢do Molecular por
pelo menos 5 minutos (e no maximo 10 minutos). 0 3M Bloco de Resfriamento para Deteccao Molecular, usado em temperatura ambiente sem a
Bandeja do Bloco de Resfriamento para Deteccéo Molecular, deve ser colocado diretamente sobre a bancada do laboratério. Quando resfriada, a
solugdo de lise voltara a cor rosa.
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11. Retire o0 suporte de tubos LS do 3M Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular.

00:15:00

AMPLIFICAGAO

1.

2.
3.
4.

E necessario um tubo de reagente para cada amostra e para o NC.

1.1 Podem ser cortadas tantas tiras para tubos de reagente quantas forem desejaveis, de acordo com o nimero de tubos. Selecione o nimero de
tubos de reagente individuais ou tiras de 8 tubos necessarios.

1.2 Coloque os tubos de reagentes em uma prateleira vazia.

1.3 Evite agitar os granulados reagentes da parte inferior dos tubos.

Selecione 1 tubo de Controle de Reagentes (RC) e coloque na prateleira.

Para evitar contaminagao, destampe uma tira de tubo de reagentes de cada vez e utilize um novo ponteiro de pipeta para cada etapa da transferéncia.
Transfira o lisado aos tubos de reagentes e ao tubo RC, conforme descrito abaixo:

Primeiro, transfira cada lisado da amostra para dentro de tubos de reagentes individuais, seguido pelo NC. Por ultimo, hidrate o tubo RC.

5.

7.
8.

Utilize a 3M™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Deteccio Molecular - Reagente para destampar os tubos de reagentes — uma tira de tubos
de reagente de cada vez. Descarte a tampa.

5.1 Transfira 20 pL de lisado de amostra do tubo LS para o tubo reagente correspondente. Distribua de forma a evita a agitagéo dos granulados.
Misture inserindo e retirando a pipeta de forma suave 5 vezes.

5.2 Repita a etapa 5.1 até que todos os lisados das amostras individuais tenham sido adicionados a um tubo de reagente correspondente na tira.

5.3 Cubra os tubos de reagente com as tampas adicionais fornecidas e utilize o lado arredondado da 3M Ferramenta de Tampar/Destampar para
Detecgdo Molecular - Reagente para apertar com um movimento de vai e vem, garantindo que a tampa fique bem justa.

5.4 Repita a etapa 5.1, conforme necessario, para 0 nimero de amostras a serem testadas.
5.5 Quando todos os lisados de amostra tiverem sido transferidos, repita a etapa 4.1 para transferir 20 L de lisado NC para um tubo de reagente.

5.6 Transfira 20 pL de lisado do CN para um tubo RC. Distribua de forma a evita a agitacio dos granulados. Misture inserindo e retirando a
pipeta de forma suave 5 vezes.

Carregue os tubos tampados em uma 3M Bandeja de Carga Répida para Deteccéo Molecular limpa e descontaminada. Feche e trave a tampa da
3M Bandeja de Carga Rapida para Deteccéo Molecular.

20 L

Analise e confirme a execucao configurada no 3M Software do Sistema de Detecgao Molecular.
Clique no botdo iniciar do software e selecione o instrumento a utilizar. A tampa do instrumento selecionado abre automaticamente.

9. Posicione a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular no 3M Equipamento de Deteccéo Molecular e feche a tampa para iniciar o

ensaio. Os resultados sdo fornecidos em 75 minutos, embora o0s positivos possam ser detectados mais cedo.

10. Depois que o ensaio estiver concluido, remova a 3M Bandeja de Carga Répida para Deteccéo Molecular do 3M Equipamento de Detecgao

Molecular e descarte os tubos mergulhando-os em uma solucéo de 1-5% (v: v em agua) de agua sanitaria por 1 hora, fora da area de preparagao
do ensaio.

RECOMENDAGAO: Para minimizar o risco de falso-positivo devido & contaminag#o, nunca abra tubos reagentes que contenham DNA amplificado.
Isto inclui tubos de Controle de Reagentes, tubos de Reagente e tubos de Controle de Matriz. Sempre descarte os tubos de reagentes selados
mergulhando-o0s em uma solucdo de 1-5% (v:v em agua) de agua sanitaria por 1 hora, fora da area de preparagao do ensaio.
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RESULTADOS E INTERPRETAGAO

Um algoritmo interpreta a curva de saida de luz que resulta da deteccdo da amplificagdo do acido nucléico. Os resultados s&o analisados
automaticamente pelo software e sdo codificados em cores de acordo com o resultado. Um resultado é determinado positivo ou negativo através da
analise de diversos pardmetros exclusivos de curvas. Resultados positivos presumiveis sdo reportados em tempo real, enquanto resultados negativos
e a inspecionar serdo exibidos apds a conclusio da execucao.

Amostras positivas presumiveis devem ser confirmadas conforme os procedimentos operacionais padrao de laboratorios, ou seguindo 0 método de
confirmagdo de referéncia apropriado 23, comegando com a transferéncia do caldo de enriquecimento primario para o caldo de enriquecimento secundario
(se aplicavel), seguido por plaqueamento e confirmagéo posterior de amostras isoladas utilizando métodos bioquimicos e sorologicos apropriados.

NOTA: Até mesmo uma amostra negativa ndo resultara em leitura zero, uma vez que o sistema e os reagentes de amplificacdo do 3M™ Ensaio
para Deteccdo Molecular de Listeria 2 tém uma unidade de luz relativa (RLU) em "segundo plano".

Em casos raros de saida de luz incomum, o algoritmo rotula o caso como "Inspecionar". A 3M recomenda que 0 usudrio repita o ensaio para qualquer
amostra a inspecionar. Se o resultado continuar a ser Inspecionar, proceda ao teste de confirmagao utilizando seu método preferencial ou conforme
especificado pelos regulamentos locais

Em caso de ddvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, visite nosso site em www.3M.com/foodsafety ou entre em contato com o seu
representante ou distribuidor local da 3M.

REFERENCIAS:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Apéndice A. Interrupcao de protocolo: Armazenamento e re-teste de lisados tratados termicamente
Para armazenar um ligado tratado termicamente, tampe novamente o tubo de lise com uma tampa limpa (consulte a segéo “LISE”, 4.5)

Armazene a temperatura de 4 a 8°C por até 72 horas.

Prepare uma amostra armazenada para amplificagéo invertendo de 2 a 3 vezes para misturar.

Destampe os tubos.

Coloque os tubos de lisado misturados no 3M Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular e aqueca a 100 + 1°C por 5 + 1 minutos.

Retire o suporte descoberto de tubos LS do bloco de aquecimento e deixe esfriar no 3M Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular por pelo
menos 5 minutos (e no maximo 10 minutos).

7. Continue o protocolo na secéo '‘Amplificacéo’, descrita acima.

EXPLICAGOES DOS SiMBOLOS NAS ETIQUETAS DOS PRODUTOS

o gk w =

A Atenc@o ou Aviso, veja as instrucdes do produto.

Consulte as instrugdes do produto.

A ampulheta é seguida por um més e um ano que representam a data de validade.

Limites da temperatura de armazenamento.

0 lote em uma caixa representa o nimero do lote.
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M\npogopic¢ mpoidvtog
Aokipacia Mopraki¢ Avixveveng Listeria 2 MDA2LIS96
NMEPITPAOH TOY MNPOIONTOX KAI ZKOMOX XPHIHE

H 3M™ Aokipagia Moptaknri Avixvevong Listeria 2 ypnotpomoteitat pe to 3M™ Z0otnpa Moptakrig Avixveuong yia T ypriyopn kat eidikn avixveuon tou €idoug Listeria o€ epmoutiopéva
deiypata tpoipwy Kat mepiBaovtikd deiypata.

013M Aokipaoiec Mopiakiic Aviyveuang xpnotpomololv 160Beppuikn vioxuon pe peaordBnon Bpdxou yiatn ypriyopn evioyuon alMnlouxiv VOUKAEVIKWY 0&wv [e uPnAr

elbiomTa Kat evaloBnaia, o€ Guvduaopd pe Plogurtayela yia v aviyveuon g evisxuong. Ta umoBeTikd BeTika amoteAéopaTa avapépovTal o€ PAYUATIKO XPOVO, EVG) TA ApyNTIKA
amoteléopata pgavilovtar petd Ty ohokNjpwon e Sokipaciag. Ta umoBetikd Betika amoteNéopata mpémel va emBePaiwvoval XpnotpomolwvTag T péBodo mou mpoTIudTe i onwg
kabopiletat amd toug Tomkoug Kavoviopouc™ >3,

H 3M Aokipasia Moptakrg Avixveuang Listeria 2 mpoopiletai yia xprion o€ epyaotnplaxo mepiBaMov amd emayyeApaties eKmaldeupevouC OTIC EpyaoTnpIaKE TEXVIKEC. H 3M dev éxel
TEKUNPLWOEL TN Xprion autol Tou mipoiovTtog o€ Blopnyavies ANEC amo exeiveg Twv Tpo@ipwy Kat motwv. Na mapddetypa, n 3M dev £xel TeKUNPLWOEL AUTO TO TIPOTOV yia Tov ENeyyo
SElyudTWY VEPOU, PUPUAKEUTIKGV TTPOIOVTWY, KAMUVTIKWY, KAWIKWY 1} KTnviaTpikav detypdtwv. H 3M Aokipacia Mopiakng Aviyvevang Listeria 2 dev éxel a&lohoynbei pe 0ha ta mbavd
TIPWTOKOAa ENéyxou 1 e Oha TamBavd Baktnplakd oTehéxn.

0Onwg kat pe 6Aeg Tic dokipaoTikég pebodou, n myn tou péoou epmouTiopol pmopei va emnpedoel ta amotehéopata. H 3M éxet aiohoyrioet v 3M Aokipacia Moptakng Avixvevong
Listeria 2 pe Zwpo Demi Fraser mou mepiéxel evappwvio Kitpikd oidnpo. Eva tumikd mapaokevaopa autol Tou péoou akohoubei mapakdtw.

Tumkn) 6UvBeon Baong Zwpou Demi Fraser (g/L)

X\wplolyo vdtpto 20¢
Owopoptkd vatpto, SiBaciké, dvudpo * 9,64
Bdeto exyOMopa 509
Maykpeatkn méyn kaleivng 5049
laotpikn méyn {wikov To0 509
ExyONopa (upopukiTov 50¢
Xhwptovyo Aibio 3,09
0wo@optko KdNo, HovoPaotko 135¢
Eokouhivn 109
Axpiphapivn vdpoylwpikn 0,0125¢
Nahibi€ixo o0 0019
*Ynokatdotato: Dwo@opiké vatplo, Sifactko, Siévudpo 1209

Tupmijpwpa Zopou Fraser

(Zvotatikd avd eiahidto Twv 10 mL. Eva @rahidio mpootiBetat o¢ éva Aitpo Bactkol pécou.)
Evappwviog Kitpikdg oidnpog 0,59/10mL

Tehkd pH 7,2 +0,2 otoug 25°C

To 3M™ Opyavo Moptakrig Avixveuang mpoopietat yia yprion pe deiypata mou éxouv umoPAnBei o Beppukn katepyaoia katd tn Sidpkela Tou Pripatog Adong ¢ dokipaciag, To omoio
€ival oedLa0PEVO Yia TNV KATAOTPOPK TV 0PYAVIGUWY TV €ival mapovTes oTo deiypa. Aciypata mou dev éxouv umoPAnBei oty katdMnAn Beppitkr katepyacia katd T Sidpkela Tou
Bripatog Aeng e dokipasiag pmopolv va BewpnBolv we mbavog Bohoyikdg kivouvog kat AEN mpémet va eiodyovat ato 3M Opyavo Moplakii Avixvevong.

H 3M Food Safety eivat motomoinpévn katd to mpétumo tou AeBvoug Opyaviapiot Tumomoinang (1S0) 9001 yia 6€d10 kat Kataokeur.

To kit eéyxou 3M Aokipaciag Mopiakiiq Aviveuang Listeria 2 mepiéyet 96 dokipég mou meptypdgpovtat otov Mivaka 1.
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Nivakag 1. Yuotatikd Tov Kt

Eidog Avayvwpion Mogotnra NMepieyopeva Ixohia

Nokipaokol sulivee Adong (AS) PoC &1dhupa ge 6la(|?avelc 96 (1’2 TaWieg TWV 8 SOKIPAoTIKGV 580 L AT avd SokiaoTiks ohiva Xe oraw’) Kal €totglol
doKipaoTikoug owiveq | owArvwy) Tipocxpnon

Listeria AoKipaoTIKOi OWARVEC Mmhe dokipaoTikoi 96 (12 Tawvie¢ Twv 8 SOKIPAGTIKWY Avogomotnpévo e1d1k6 piypa E ,

. ) . : ) TOIHO TIPOC XprioN

avtidpaotnpiov OWANVEC OWNVOV) gvigyuong Kat aviyveuong

Emmhéov noypata Mmhe nopata 96 (12 Tawieg Twv 8 mwpdtwv) ‘Evowpo mpog yprion
Nagaveic Sokipaotikoi . . A .

EAeyyoc AvaiSpactpiou (EA) auNiveg s appuTd 16(2 oaKou?\QKla Twy 8 atopkwv Aqocpthonompevpc é\eyxo¢ DNA, piypa Frowo mpoc ypon
noya SOKIHAOTIKWY GARVGV) evigyuong Kat aviyveuong

2ovtopog 08nyo¢ Exkivnong 1

0 Apvnuikoc EAeyyoc, mou ev mapéxetal oTo Ki, €ival oTeipo péoo epmoutiopou, Y. Zwpd¢ Demi Fraser. Mn ypnotporoeite vepd w Apvntikd Eheyyo.

ALOAAEIA
0 xpriotng mpémet va SlaBaoel, katavorael kat akohouBrioet OAeg Tic minpogopie¢ aopaleiag atic odnyie¢ yia to 3M Zootnpa Moptakrig Avivevong kat v 3M Aokipacia Moptakri
Aviyvevang Listeria 2. Quhd€te Tig 00nyiec aopaeiag yia peMovikn avapopd.

A NPOEIAOMOIHEH: Ymodeikvuet pia emkivéuvn katdotaon, n omoia, edv Sev amopeuydei, umopei va éxel wg amotéleapia Bavarto i 6oPapd TPAVUATIONO /KAl KATAGTPOY
161oKTnaiac.

ANPOXOXH: Ymodeikviel pua emkivouvn katdotaon, 1) omoia, edv dev amogeuyBei, pumopei va éxel we anoTéNeopa HIkpO ) PETPLO TPAUPATIONO /KL KATAOTPOPN] 1B10KTNTiaC.

YMOAEIZH: Ynodekvuel pia duvntikd emkivouvn Kataotaon, n omoia, edv dev amoeuydei, pmopei va éxel wg amotéheopa Kataotpo@ry 1BI0KTNoiaC.

A TIPOEIAONOIHZH

Mn xpnopomotgite v 3M Aokipacia Moprakiig Aviyvevong Listeria 2 yia tn Sidyvwon Kataotdoewv o€ avBpwmoug 1j {wa.

H pué8odog 3M Aokipacia Moprakii¢ Aviyveveng Listeria 2 pmopei va mapayet Listeria monocytogenes o€ emimeda emapkii yia va mpokaAécouv Bvnoyévelec Kat
BavaToug o€ EYKUEC YUVAIKES KOt € AVOOOKATAGTAAIEVA ATOpA, EGV EKTEDOUV.

0 XprioTN¢ MPEMeL Va EKTAIGEVGEL TO IPOGWIIKOG TOU OTIG TPEXOUOEC KATAAANAEC TEXVIKEC ENEyXov: yia mapadetypa, Kahég Epyaotnprakéc Mpaktikéc,
150 17025 13 150 7218

Na va peiwoete Toug Kvdivoug mov axeti{ovrar pe éva Peudw¢ apvnTiko amotéheopa mov odnysi 6tnv amodéopcvon polvopévou mpoiovrog:
« AkolouBeite To mpwTtKoMO Ka dlevepyeite ToUG ENEYXOUC akpIBLC oMW mepLypaeTat aTIC 00nyieg Tou TpoidvToc.
Oulacoete Ty 3M Aokipacia Moplakig Aviyveveng Listeria 2 0mw umodelKvOETaL 6TN GUOKeVAGia Kal aTI¢ 0dnyie¢ Tou mpoiovTog.
Xpnotporoteite mdvtote v 3M Aokipadia Mopuakic Avixvevang Listeria 2 péxpt thv nuepopnvia Aéng.
Xpnotpomoteite tv 3M Aokipacia Mopiarg Aviyveueng Listeria 2 povo pe mepiaAhovtika deiypata mou éxouv emkupwdel eswteptkd 1 amd Tpito pépoc.
Xpnoporoteite v 3M Aokipacia Moptakri¢ Aviyveuang Listeria 2 novo pie em@aveleg, amooTelpwTikd, mpwTokoMa kat faktnplakd oTeAéxn mou £xouv eMKUpwOE e0WTEPIKA
and Tpito pépoc.
o éva mepiBarhovTiko deiypa mou mepiéyet Oudetepomoinikd PuBptoTikd AGAupa e apul-couhgoviké GOPmAoKo, Tpaypatonolote apaiwen 1:2 mpwv tov é\eyyo (1 pépog
deiypatog oe 1 pépog oteipou {wpol epmhoutiopov). MpoidvTa xelpiopou detypdtwy e 3M™ mou mepiéxouv Qudetepomountikd PubpioTikd Aidhupa: BPPFVTONB, RS96010NB,
RS9604NB, SSLTONB, XSLSSL10NB, HS10NB kat HS119510NB.

Na va peiwoete Toug Kvdivoug mou oxeti{ovrar pe v €KBeon o€ XNHIKEG 0VTiEC Kat Toug Broloytkou¢ Kivduvoug:

+ ZuviotdTal Beppd va EVPEPWVETAL TO YUVAIKEIO £pYAOTNPLAKO TPOOWTIKG OXETIKA L€ TOV KivOLVO 0€ £va QVamTUGaOHEVO EUBPUO oL TIPOKUTTTEL amd Aoipwén TG UNTépag péow
ékBeang oe Listeria monocytogenes.
Nievepyeite Tov éheyyo maBoyovawv o€ katdAnAa e§omhiopévo epyactripto UM Tov Eheyxo EKTTAIOEUHEVOL TTPOCWTKOU.
Tnpeite MAVTOTE TIC TUMIKEG IPAKTIKEG EPYAOTNPLAKAC ao@AAELag, OmwG Xpron katdAANANG MPOOTATEVTIKNC Evoupasiag Kal TPoaTadia patiey, dtav yelpileote avibpaotrpla Kat
poluapiéva deiypata.
Amo@elyeTe TV EMaQN e Ta MEPLEXOHEVA TWV PECWV ELMAOUTIGHOU Kat e TOUS SOKIPAOTIKOUG OwAijveC avTidpaoTnpiou Petd Ty evioyuon.
Anoppintete Ta epmouTiopéva deiypata GUPPWVA i Ta TPEKOVTA Blopnxavikd mpdtuma.

Na va peiwoete Toug Kvdivoug mov oxeti{ovrar pe Sractavpoipevn poAuvon Katd T mpoetolpacia g dokipaciag:
Oopdte mavrote ydvia (yia Ty mpooTadia Tov XpRotn Kat my mpoAnPn El0aywyrc VOUKAEATWY).

Na va peiwoete Toug Kivdivoug mov oyeti{ovrar pe mepiarhovtiki polvvon:
Tnpeite Ta Tpéxovta Blopnxavikd mpdtuma yia my anéppuyn HoAUOpEVWY amoBAfTwV.

| ATIPOZOXH

Mnv unepBaivete T ouvioTwpevn puBpion Beppokpasiag oo Beppavtipa.

Mnv unepBaivete 1o ouviGTWEVO Xpovo Béppavang.

Xpnotpomoteite éva kataMnlo, BaBuovopnuévo Beppdpetpo yia va enandevoete T Oeppokpacia Tou 3M™ EvBetou yia Ymodoyr Zwhivwy Oeppavrpog Mopiakrg Aviyveuang
(m.x. BeppopeTpo pepiknic euPubiong i Ynetaxd Beppopetpo Beppoletyoug, oyt BeppudpeTpo oki¢ euBubiong.) To Beppopetpo mpémet va tomoBeteital ot mpoPAemopevn Béon
010 3M EvBeto yia Ymodoyn Zwhivawv Oeppavtrpa Moplakrg Aviyvevong.
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Na va peiwoete Toug Kvdivoug mov oxeti{ovrat pe Sraotavpolipevn poAuvon Katd T mpoetolpacia tng dokipaciag:

« YuvIOTATaL va PN OLHOTIOL00VTaL AMOOTEIPWHEVA, LE GPayHO yia agpohupata (ie @iktpo), plyxn mméTag katnyopiag poptaknc Blodoyiag.
Xpnolpomoleite véo pOyxog mméta yia kdbe petapopd deiypatog.
Xpnoporoteite Kahéc Epyaotnprakéc Mpaktikéc yia t petapopd Tou deiypatog amd 1o oKIPaoTikd cwAfva umoutiopol oto dokIpaoTikd owArva Abong. la va amogeuyBein
pOAuvon g mmétag, o Xprotng umopei va emhégel va mpooBéoel éva evoldpeoo Pripa petagopdg. Na mapddetypa, o xpriotng pmopei va petagépet ke epmouTiopévo deiypa
péoa o€ évav amoaTEPWEVO SOKILOOTIKG GwAfva.
Xpnotporoleite otabpo6 epyaciag poplakii Blohoyiag mou va meptéel pikpoBioktovo Auyvia, omou €ivar Stabéatyn.

Na va peiwoete Toug Kvdivoug mou oxeti{ovrat pe Peudwe OTikd amotéheopa:
Mnv avoiyete moté Tou¢ SOKIUAOTIKOOE GWARVES PETA TNV EVioKLON.
Anoppintete mévtote Toug LoAUOpEVOUC GOKIHAOTIKOUE 0wARVEC LouMAovTAg Toug o€ SidAupa otkiakol Aeukavikol 1-5% (6yko Kat' Gyko o€ vepo) yia 1 wpa kat pakpid amé my
TIEPLOY I MPOETOIPATiag TG SoKIpaaiag.

YupBouhevBeite To OUMo Aedopévwv Aapaleiag yia mpoabeteq MAnpo@opieg Kal TOMKOUC KAVOVIOHOUE OYETIKG e TV amoppiyn.

Edv éyete epwioeic oxeTikd pe ouykekpipéves epappoyée 1 dladikaoiec, mapakahoup emokepBeite T diebBuvan www.3M.com/foodsafety 1} emkowvwvroTe pe Tov ToMIKO oag
avtimpoowno 1y dlavopéa e 3M.

NEPIOPIXMOX ETTYHZEQN / MEPIOPIXTMENH ANOKATALTALH

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA XE MIA ENOTHTATIA IEPIOPIZMENH EFTYHEH XTHN ATOMIKH ZYZKEYAZIATOY MIPOIONTOZ, H 3M AMOMOIEITAI OAE TIX PHTEY KAI ENNOOYMENEX
EMTYHZEIY, YYMNEPIAAMBANOMENQN AAAA OXI MEPIOPIXTIKA, OMOIQNAHMOTE EMTYHXEQN EMIMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX T1A MIA XYTKEKPIMENH XPHZH.

Edv omotodrimote mpoidv 3M Food Safety eivai ehattwpatiko, n 3M 1y o e§ouatodotnpévog Siavopéag e, Katd Ty kpion Toug, Ba avtikataotioouy f eMOTPEYOUY TNV TIuA ayopdg Tou
TipoiovToc. AuTéG €ivat ot amokAe10TIKES o0 amokataotdoel. Mpémel dpeoa kat evidg e€va npepwv va yvwotomotrjoete ot 3M v avakdAuyn Twv mBavohoyoupevwv ENaTTwpdTWY
TOU TIPOiOVTOC Kall val emoTpéPete To mpoidv atnv 3M. Mapakaholpe kahéate Ty umnpesia e§ummpétong mehatav (010-6885300 otnv ENAada) 1y Tov emionpo avtimpdowno Aopdhetag
Tpogipwv tn¢ 3M yia v Eykpion Emotpognic Mpoidvwv.

NEPIOPIXMOX THX EYOYNHX 3M
H 3M AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHMOTE ANQAEIA'H ZHMIA, EITE AMEXH, EMMEXZH, EIAIKH, XYMNTQMATIKH H ANOGETIKH ZHMIA, XYMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA,
AIAOYTONTQN KEPAQN. H euBivn g 3M dev uneppaivet o€ kapia mepimmwon kai umé Kapia voptkr Bewpia v Tipr ayopd tou mpoidvTog mou elkaletal ot eivat EAaTtwpatiko.

EYOYNH TOY XPHXTH
Ouxprioteg eivat umedBuvot va e€otkelwBolv pie Tiq 0dnyieg kat Tig mnpogopieg Tou mpoiovtog. EmokepBeite my 1otooehida pag otn dievBuvan www.3M.com/foodsafety,
| EMKOWVWVRAOTE |L€ TOV TOTIIKO 00 aVTIMPOowo 1) dlavopéa tng 3M yia meploadTepeg mnpopopiec.

Katé mv emoyn piag pedodou ehéyyou, eivar onpavtiko va avayvwpilete 6Tt ol e§wtepikoi mapayovte, omwg péBodot detypatoAnyiag, mpwrokoMa eAéyxou, mpoeTolasia Kat
XEIPIOUOC OELYUATWY Kall 1) EPYAOTNPLOKI TERVIKT UMOPEL Vel EMPEAOOUV Ta amoTeEAéopaTal.

Anotehei uBovn Tov xpriotn va emhé€et omotadnmote péBodo 1y mpoidv ehéyyou, yia va aglohoynoet évav emapki aptBé Setypdtwy pe Tig KatdANAEG HATPES Kat ikpoPlakég
TIPOKAROELG, WOTE ) emheypévn PéBoSOC val IKavoToLEL Ta KPLTpLa TOU XPROTN.

Anotehei emiong evBivn Tov Xprio va kaBopioel 6Tt 6Aeg ot péBodol dokIpNg Kal Ta amoTeNéaPATa aVTAMOKPIVOVTAL GTIC AMTAITHOELC TWV EAATGV KAl TwV TIPOUNBEVT®Y Tov.

Onwg kat pe kabe pébodo enéyyou, Ta amotedéopata mou AapBdvovtar amd T xprion omotovdrmote mpoidvtog 3M Food Safety dev ouviaTolv eyyonan Tng moIGTNTAC TWV UNTPGV 1} TWV
dtadikaotwv mou umoPdNhovtal og ENeyxo.

la va BonBroel Toug mehdteq va aglohoyroouv T péBodo yia Tic Sidpopeg pitpec Tpogipay, n 3M éxet avamtuet to kit SM™ Mivaka ENéyxou Mopiaii Aviyvevang. Otav ypeiddetat,
xpnotporouote tov Mivaka ENéyxou (MC) yia va mpoadiopioete edv n pritpa éxel T duvatdtnta va emnpedoel ta amoteléopata amd v 3M Aokipacia Moplakic Avixvevong Listeria
2. ENéyére didgopa deiypara mou eival avtimpoowmevTika e uitpac, dn. deiypata mou AapBdvovtat amd dlagopetikr mpoéheuon, Kata ) Sidpkela omolacdrimote mepiodov
emKVpwong otav vioBeteite T péBodo e 3M 1} dtav eéyxete véeg 1 AyvwaTeg UTPEC 1 PATPES TIou Exouv umoBAnBei oe alayéc ot mpwteg UAC 1 oty enedepyaoia.

Mia prjtpa pmopei va oploTei wg évag Tomog mpoidvtog e evboyeveic 1810TnTEC Omwg ouvBeon Ka eneepyacia. Ot Slapopéc PeTad Twv PNTpwv pmopei va givar amiég, 6muwg ot
embpdoeig mou mpokakolval amd Slapopéq 0TV emetepyaoia 0TV Mapousiaor Tou, yia Tapadelyjia, akatépyaoTo EVAVTITAOTEPIWHEVOU, PPEOKO EVAVTI AMOENPAUEVOU KTA.

AMOOHKEYZXH KAI ANOPPIYH

Ouldaaete v 3M Aokipacia Moplakii¢ Avixvevong Listeria 2 otoug 2—8 °C. Na pnv katapixetat. Amogedyete Tv ékBeon Tou KIT 0T0 gu¢ Katd T didpkela g amobrjkevong.
Agov avoiéete 10 KiT, ENéyETe 6T1 T0 ahoupvEVIO GakouNdKI ivat dBikTo. Edv To ahoupivévio oakoudki el umoatei npid, pn XpnotpomoloeTe To mpoidv. Metd To dvotypa, ot
aypnotpomoinTot SoKIpaoTikoi 6wARVES avTidpaoTnpiwy mpémel MAVTOTE va QUAGOOOVTAL 0TO ENavacPPayl{OpeV0 OaKOUAGKI L€ TO aYLYPAVTIKO PEGO, WOTE va Slatnpeitarn
otabepdtnta Twv Auoghomoinpévav avtidpactnpiov. Quldooete Ta enavaoppaylopéva oakourdkia aToug 2—8 °Cyia Xpoviko Sidotnpia o1 peyahuTepo amd 60 NEPEC.

Mn xpnotpomoteite Tv 3M Aokipacia Moptakr¢ Avixveuong Listeria 2 petd tv nuepopnvia Méng. H npepopnvia Méng kat o apiBpdc maptidag emonpaivovtal oty e§wTEPIK ETKETA
TOU KouTlol. MeTd T xprion, To péco ePmouTiopou Kat ot okipaoTikoi cwArveg ¢ 3M Aokipaciac Moplakrg Avixvevong Listeria 2 pmopei eveyopévwg va mepiéxouv maboyova

Uhkd. Meté v ohokApwan Tou eENéyxou, Tpeite Ta Tpéxovta Blopnyavikd mpdtuma yia Ty anéppun poluopévav amoBhitwy. ZupBouleubeite 1o iAo Acdopévwv Aopaeia yia
Tip600eTeC TANPOPOPIES KAl TOTIKOUG KAVOVIGUOUG OXETIKA HiE TV amoppuyn.

OAHTIEZ XPHIHX
Tnpeite ONeg TI¢ 0nyiec mpooekTikd. H N Tpnon twv odnylwv pmopei va odnyrioel oe avakpir amoteAéopara.

Anohvpaivete meptodikd Toug maykoug kat Tov e§omliapd Tou epyaatnpiou (mméteg, epyaleia oppdyonc/amoo@pdytong KTh.) pe didhupa owkiakou Aevkavikol 1-5% (6yko kat' dyko
0g vepo) 1 pe SrdAupa amopdkpuvong DNA.
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EMMAOYTIZMOZ TOY AEITMATOX

0 Nivakag 2 mapouotddel odnyieg yia Tov eUmovTiopo detypdatav Tpo@ipwy Kat mepiBalovtikay detypdtov. Amotehei eubuvn Tou Xprotn N EMKUPWON EVAANAKTIKWY MPWTOKOM®Y

detypatonyiag n avahoytwv apaiweng, mpokelpévou va dtaopahiotei 6Tt auti n péBodog eAéyxou mnpoi Ta KpLrpLa Tou XpRoT.

Tpogipa

1. Agniote 10 péoo eumoutiopot Zwpol Demi Fraser (mephapBavel evapp@vio KITpiko oidnpo) va e§looppomiael oe Beppokpacia mepiBdMovog epyaotnpiou.

2. Yuvdudote e aonTrTikd Tpomo To péco epmouTiopol kat To deiypa, o0p@wva e Tov Mivaka 2. NMa 6Aa Ta deiypata KpéaTog Kat eiypata pe vPnAY TEPLEKTIKOTNTA € oW HATIOWAKN
0An, ouvioTdrat ny xprion aokwv GINTPApIoHaToC.

3. Opoyevomorote e avapuén, pe dtadikacia stomaching i pe o yépt, Mipwe yia 2 +0,2 Aemtd. Enwéote otoug 37 +1°C opguwva pe Tov Mivaka 2.

4. Ta akatépyaota yahakToKoptkd mpoiovta, petagépete 0,1 mL Tou mpwrebovtog epmoutiopol o€ 10 mL Zwpou Fraser. Enwdote otoug 37 £1 °Cyla 20-24 wpe.

NepiBallovTika Sciypata

O ouokevég detypatohnyiag pmopei va givat évag omoyyoc evudatwpévog pe oudeTepomonTikd SidAupia yia v e§oudetépwon Twv embpdocwv Twv amooTelpwTikwv. H 3M ouviota
0 Xpnon oméyyou Kuttapivng xwpic Broktéva. To Sidupa e€oudetépwang pmopei va eivar Zapoc Eoudetépwong Dey-Engley (D/E) i {wpdc Letheen. Yuviotdtal n anooteipoon g
TEPLOY G HET T OetypatoAnyia.

MPOEIAONOIHXH: e nepimtwon mou emAéeTe va xpnotpomotroete OudetepomoinTikd Pubpiotikd AidAupa (OPA) mou mepiéxel apul-0ouA@ovIKO GUUMAOKO WG evudaTikd Sidhupa
Y100V 0TIoYY0, amaiTeital va mpaypatomotfoete apaiwon 1:2 (1 pépog deiypatog o 1 pépog oteipou {wpol epmouTiopou) Tou epmhoutiopévou mepiBarhovTikou deiypatog mpwv armé
0V €NEYXO, £TOL WOTE VAl PELWOETE TOUE KIVOUVOUC TTou oyeTiCovTal e va Yeuda¢ apvnTikd amotéheopia mov Ba pmopoloe va odnyrioel e amodéopieuan LOAUGHEVOL TTPOIOVTOC.

To ouvioTwpevo péyebog T meployri¢ detypatohnyiag yia v emaNijfevan e mapouaiag 1y amouaiag Tou maboyovou oty emgavela eivat Tovhdyiotov 100 cm? (10 cm x 10 cm
4"x4"). Katd t detypatoAnyia pe oméyyo, kaAoyte ohokAnpn Ty meployr o 500 kateuBovoelg (amd aplotepd mpog ta deid kau amd mdve mpog Ta KAtw) K ouMéSTe mepiBarhovTikd
deiypata akohouBwvag To Tpéxov TPWTOKoAo SetypatoAnuiag 1y c0p@wva e Ti¢ KateuBuvtripeg 0dnyiec FDA BAM™, USDA FSIS MLG? 1 150 18593,

1. Agrote o péoo epmoutiopol Zwpol Demi Fraser (mepthapBdvel evappavio KTpiké 6idnpo) va e§looppormioet o€ Beppokpacia mepiBdovtog epyaotnpiov.
2. Yuvdudote e aonTTikO TpOmo To péso epmouTiopol Kat To deiypa, o0p@wva pie tov Mivaka 2.

3. Opoyevomotnote e avapuén, pe dtadikacia stomaching 1 pe o yépt, Mijpwe yia 2 +0,2 Aemrtd. Enwdote atoug 37 £1 °Cyia 24-30 6peg.



NMivaxag 2: MpwtékoMa eymouTiopou pie xprion Zuwpol Epmoutiopot Demi Fraser
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' ' MéyeBoc beiy- OyKog (wpou' Oeppoxpaow! Xpovog
Nivaxag dtypdrwv e epmAoUTIOHOU | pmAovtiopol |  epmAouti-
: (mL) o) opob (pec)
Oeppuka emeéepyaopéva,
payelpepéva, Taotd
Kpéata, MOUNEPIKA,
Bahaoowd kat Yapla
Oeppuka emeéepyaopéva
/ maoTEpwpva 25¢ 225 37 24-30
YAAGKTOKOHIKG TpoiovTa
[ewpyikd mpoidvra kat
hayavika
Tpogpa moNamwv
OUOTATIKOV
1 amoyyog 1001 225 37 24-30
MepiPalhovTikd deiypata
1 pdktpo 10 37 24-30
OU6 Kpéag, Moubepi, 25g 475 37 28-32
Bahacowd, Papla
Npwrebwv epmhovtiopoc (Zwpdg Demi Fraser) Devtepevnv epmhovTiopog (Zwpog Fraser) o
Yko¢
Nivakag dtypdrwv ] - p . p . avdvong
MzyeBoc Seiy- OyKog (wpou' Gsppoxpaola' Xpovog MéyeBoc Osppol(paola' Xpovog Seiypatoc®
B epmlovtiopov | epmAovticpov | epmlovi- S epmiovtiopol | epmhovtt-
: (mL) (0 | opov(wpeg) | "W (0 | omo(wpeq
Akatépyaota Metagépete
R 25¢ 225 37 20-24 0,TmLoe 10 mL 37 20-24 10 pL
YahaKTOKOIKd poidvTa .
Zopou Fraser

(a) ‘Oykog deiypatog mov peTapépetal oe SoKIPaoTIkoug owAivec Aoong. Avatpé€te oto Pripa 4.6 Tng evotntag Avon.

MPOETOIMAZIATOY 3M™ AIZKOY TAXEIAZ OOPTQXHE MOPIAKHX ANIXNEYZHX

1. DappéSre évamavi pe Sidhupa otkiakol Aeukavtikol 1-5% (Gyko kat' dyko og vepo) kat okoumiote Tov 3M™ Aioko Tayeiag Doptwong Moplakii Avixvevong.

2. Zem\ovete Tov 3M Aioko Tayeiag Odptwong Mopiakrig Aviyveuong pie vepo.

3. XpnotpomouoTe pia METOETa piag xprong yia va oteyvwoete tov 3M Aioko Taygiag Doptwong Mopiaki Aviyveuong.

4. Miaogahiote 6110 3M Aiokog Tayeiag Doptweng Moplakiig Avixveuong eivat ateyvg mpwv T xprion.

MPOETOIMAZIATOY 3M™ ENOETOY YIOAOXHX ZQAHNQN MNAWY=H MOPIAKHZ ANIXNEYZHZ

TomoBetnote 10 3M™ EvBeto Ymodoyri¢ Zwhrvwv yia Yoén Mopiarig Avixveuang ameuBeiag emdve atov mdyko Tou epyaotnpiou (0 3M™ Aiokog Ymodoxrg ZwAfvawv yia Yoén Moptakrg
Avixveuonc bev xpnotpomoteitar). Xpnotpomnolote o évBeto umodoxric owAivwv yia Yuén oe Beppokpacia mepiBaMhovtog epyactnpiou (20-25 °C).

MPOETOIMAZIATOY 3M™ ENOETOY I'lA YIOAOXH ZOAHNQN OEPMANTHPOX MOPIAKHZ ANIXNEYZHZ

TomoBetrote 10 3M™ EvBeto yia Yrodoyr Zwhivav Oeppavtrpoc Moplakii Avigveuong o pia povada umodoyric swAivwv Enpric B¢ppavang. Evepyomotiote m povdda §npri¢ Béppavong
kat puBpiote ™ Beppokpacia yia va mrpéete 1o 3M EvBeto yia Ymodoyr ZwArvev Ogppaviripa Moplakri Aviyveuang va ¢Bdoet kai va diatnproet Beppokpacia 100 £1°C.

IHMEIQZH: Avaoya pe T povada Bépuaveng, agriote 1o 3M EvBeto yia Ymodoyr LwArvav Oeppavipa Moptakrc Aviyveuong va @Bacet oty katdMnAn Beppokpacia yia
niepimou 30 Aemtd. Xpnopomotavrag éva katdMnlo, Babpovopnpévo Beppopetpo (.. Oepuopetpo pepiknc ppidiong f Ynetaxd Beppopetpo Beppoledyoug, Oxt Beppopetpo
ohikri¢ eupubiong) TomoBenpévo atnv kaBopiapévn Bon, emaAnBevote 611 To 3M EvBeto yia Ymodoyr Lwhivwy Oeppavtipa Mopiakrig Aviyveuang Bpioketat otoug 100 +1 °C.
MPOETOIMAZIATOY 3M™ OPTANOY MOPIAKHZ ANIXNEYZHZ

1. Exkwviote 1o 3M™ Aoytopkd Moptakrg Avixveuong kat ouvdedeite.

2. Evepyormotrjote To 3M ‘Opyavo Moptakrig Avixveuong.
3. Anuovpynote iy eneepyaoreite pia dadikaoia pe dedopéva yia kdbe deiypa. Avatpé€te oo eyxelpidto xpriong tov 3M Zuotripatog Moptakrg Avixveuong yia Aemtopépelec.

IHMEIQZH: To 3M 0pyavo Moplaki¢ Avixvevong mpémet va gBdael kat va dtatnprioel T Beppokpadia twv 60 °Cmpotol eioayBei o 3M Aiokog Tayeiag Doptwong Moplakrg
Aviyveuong pe Toug dokipaoTikoig swAqveg avtidpaong. Autd To Pripa B¢ppavang dtapkei mepimou 20 Aemtd kai umodetkvoetar amd éva MOPTOKAAI gw¢ ot ypapp katdetaong tou
opydvou. Otav To Opyavo eivar étoipo yia va apyioet pia dtadikasia, n ypappn katdotaong Ba yivet MPAZINH.
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AYZH

1.

Agniote toug dokipaotikoig owhives Auang (AZ) va BeppavBouy Bétovag To otate og Beppokpadia dwpatiov (20-25 °C) katd ) didpketa e voyTac (16—18 wpec). EvalhakTikég
Noaei¢ yia v e§160ppommon Twv SoKIPaoTIKWY cwAivwy A o Beppokpacia dwpartiou eivat va Béoete Toug SokIpaoTikoig 6wArveg AX mdve 0Tov TIGYKO TOU £pyaoTnpiou

yla ToUAAXL0TOV 2 WPE, va ENWAoETE Toug dokipaoTikog owhivee A oe enwaotipa 37 £1°Cyta T wpa 1 va Toug TomoBetroete oe Simhr povada umodoxig swAivwv Enpng
B¢ppavong yia 30 deutepoAemta otoug 100 °C.

AvaoTpéPTE TOUC MTWATIONEVOUS SOKIMAGTIKOUG GWARVEC YIa VO AVAIEETE, £wC TEGTEPIC WPEC TTPIV TN XPrioN.
Bydhte To {wpd epmoutiopo and Tov enwaotipa.
Anarteitat évag dokipaotikog owArvag A yia kaBe deiypa kai to deiypa Apvntikol ENéyyou (AE) (oteipo péco epmhoutiopiov).

4.1 Ortawiec SoKIpaoTIKWY 0wARvwV AZ pmopoly va Komolv atov emBupnTo aptBpd dokipaotikav owAvav AZ. EmAECTE Tov aplBo Twv peovWEVWY GOKIUAOTIKGV COARVWY
AX i Tig amartodpeve Tawvieg Twv 8 dokipao Tk owAqvwv. TomoBetrioTte Toug SokIpaoTikoig 6wARvee AL 0g éva Kevo 0TaTw.

4.2 Tiava amoglyete ) dlaotavpoupevn poAuvon, amoo@payilete pia Tawia dokipaotikwy owhrvav AL kdBe popd, kai xpnotpomoteite véo piyxog mmétag yia kabe ripa petagopdc.
4.3 Metagépete 10 epmhouTiopévo deiypa 0Toug SoKIpaoTikoi GwAfvee AL OTwG mepypaQeTal TapakaTe:

Metagépete kdBe epmoutiopévo Oeiypa o€ pepovwpévo owhnva A2 mpwra. Metagépete Tov AE teleutaio. |

4.4 Xpnowomoujote 1o 3M™ Epyaeio Zppdytong / Amoagpdytong - Abang Moplaxrg Avixveuang yia va amoo@payioete pia tawia dokipaotikev owhivwv A — pia tawia kdBe popd.

4.5 Amoppiyte To Mwpa Tou dokipaoTikoy cwArva AL — edv To Aopa mpokettat va dlatnpnOei yia emavéleyyo, TomobeTroTe Ta nwpata péoa oe éva kabapo doxeio yia ek véou
€Qappoyn petd T Avon. Na my eneepyacia tou diatnpnpévou Aopatog, BA. Mapdptnua A.

4.6 Metagépete 20 L deiypatog o€ éva SokipaoTiKG 6wAnva AL ektd¢ eav umodelkvoeTal S1aQopETIKA 6TOV TiVaKa TPWTOKONOU.
Enavahdpete to Prpa 4.2 péxpt o kdbe empépoug deiypa va éxet mpootebei og évav avtioTotyo dokipaoTikd cwhfva AZ oTny Tawia.

Enavahdpete Ta Prpota 4.1 éw¢ 4.6 Omwg amarteital, yia Tov apiBpo Twv deypdtwv mpog eheyxo.
0tav éyouv petagepBei 0ha Ta deiypara, petagépete 20 pl Tou AE (oteipo péoo epmhoutiopou, m.y. Zwpdg Demi Fraser) oe éva dokipaoTikd owhrva AZ. Mn xpnotpomoleite vepd we AE.
EnaAnBevote 6t n Beppokpacia tou 3M EvBetou yia Ymodoxr Zwhivwv Ogppavtipa Moptakrg Avixvevong Bpioketa otoug 100 £1°C.

TomoBetnote To akdhumTo oTatw dokipaoTikwv swAqvwv AL ato 3M EvBeto yia Ymodox1 ZwAqvwv Oeppavtrpa Moptakr Avixveuong kat Beppdverte yia 15 £1 \emtd. Katd T
didpkeia e Béppaveng, To Sidhupa AZ Ba alae amd pol (Yuxpd) oe kitpivo (Beppd).

Aeiypara mou dev éxouv umoPAnBei otnv katdAnAn Beppukn katepyaoia katd T didpketa Tou Pripatog Avong T dokipaciag pmopouv va BewpnBoiv we mbavac Prodoyikdg
kivouvoc kat AEN mpénet va elodyovtat oto 3M ‘Opyavo Moptakrg Aviyveuong.

. AQaipéaTe 10 akAAUTTO 0TATW TwV SokipaoTIKV cwhivwv AL amé To évBeto B¢ppavang kat agriate To va kpuwael 61o 3M EvBeto Ymodoxrs ZwAfvwv yia Yoén Moptakrig

Avixveuonc yia Touldyiotov 5 Aemtd Kai péyioto 10 Aemrd. To 3M™ EvBeto Ymodoxri¢ wAqvawv yia Yo&n Moptarig Avixveuan, étav xpnotpomoleitat o Beppokpacia
mepiBaMhovto xwpic To Aioko Ymodoxrc Lwhivwy yia Yoén Moplaxi¢ Avixvevong, mpémel va tomoBetn0ei ameuBeiag endvw atov méyko Tou epyaotnpiou. 0Tav Kpuwael, 10
S1dhupa hong Ba amoktroel §ava pol xpwpa.

. Apatpéote 1o 0TaT® TwV SoKIpacTikwy swAvwv AL amd o 3M EvBeto Ymodoxrc ZwAivav yia Woén Moptakng Aviyveuong.

00:15:00

99-101°C

20-25°C

=

ENIZXYZH

1.

Anarreitat évag dokipaotikog owAvag Avtidpaotnpiov yia kde deiypa kai tov AE.

1.1 Ottawieg SokipaoTikav swArvwy Avtidpactnpiou pmopolv va komolv atov emBupnTo aptBpd dokipactikwv cwAfvey AZ. EmAECTe Tov apiBpo Twv pepovwpévwy
dokipaoTikwv owAivwy Avidpactnpiou fj Ti¢ amaITOUPEVES TatVieq TwV 8 GOKIUAOTIKWY CWARVOV.

1.2 TomoBetrote Tou¢ doKIPaoTIKOUE GwAVEC AVTIOpaoTnpiov o€ éva Kevo oTaTw.

1.3 Anoguyete va datapaéete ta opaipidia avtidpactnpiov amd Tov mato Twv SOKIHACTIKWY GWAQVOV.
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3. Tava amogyete T Slactavpoupevn poAuvon, amoo@payilete pia Tawia dokipaotikav swAvwy Avtidpaotnpiov kaBe popd, kal xpnolpomoleite véo puyxog mmétag yia kade
Briua petagopdg.
4. Metagépete 10 Nopa 0Tou¢ SoKIAoTIKOUE owArves AvTidpaotnpiou kat 0To doKIpaoTikd owAqva EA omw¢ meptypdpetal mapakdtw:

2. Emhé€te 1 dokipaotiké owhiva EAéyyou Avidpaatnpiou (EA) kat TomoBetriote Tov 010 0TATW.

| Metagépete kdBe Mopa beiypatog oToug empépoug dokipaoTikog owAnves Avtidpaotnpiov mpadta Kat ot ouvéxela tov AE. Evudatwote 1o dokipaoTikd owAiva EA Teheutaio.

5. Xpnowomoujote To 3M™ Epyaheio Lppayiong / Amoagpdyion - Avtidpactnpiov Moptakrig Aviyveuang yia va amos@payicete Toug dokipaotikoug 6wArves Avidpaotnpiov — pia
Tawia dokipacTikwv owAqvwv Avtidpactnpiou kdbe opd. Amoppiyte To Mwpa.

5.1 Metagépete 20 pl Nopatog deiypatog amé To SokIpaoTikd swAqva AX péoa otov avtioTotyo dokipaoTikd owhijva Aviidpaatnpiov. Xopnynote Umo ywvia yia va amogUyeTe va
dlatapdéete Ta o@aipidia. Avapite mmetdpovtag mpooeKTIKA MAvw-KATw 5 popé.

5.2 EmavahdBete to Pripa 5.1 péxpt to empépoug Aopa deiypatog va éxel mpootebei o€ évav avtioTotyo dokipaotikd owAqva Avtibpacnpiov otn tawia.

5.3 Kahoyte Toug Sokipaotikoug owhives Avidpactnpiou pe Ta mapeyOpieva emméov MOATA Kal xpnotpomotote T otpoyyuleupévn mheupd tov 3M Epyaleiov Xppayiong /
Anoogpdytong - Avidpaatnpiov Moplakr Avixveuong yia va aoknoeTe mieon pie pia kivnon epumpoc-miow, SlaopahiCovag 6Tt To Mopa ExEl EQAPHOOTEL GQIXTA.

5.4 Emavahdpete to Pripa 5.1 6w amarteital, yia Tov apiBpo twv Setypdtwv mpog EAeyxo.
5.5 ‘Otav Mo ta Nopara deiypatog éxouv petagepbei, mavaldpete o Pripa 4.1 yia va petagépete 20 Pl Tou Aopatog AE péoa oe éva dokipaoTiké swhrva Avtidpaotnpiou.

5.6 Metagépete 20 pL tou Aoparog AE péoa o éva Sokipactike cwAijva EA. Xopnyriote umd ywvia yia va amo@iyete va diatapaéete ta opaipidia. Avapi§te mmetdpovtag
TIPOOEKTIKG MAVW-KATW 5 POpEC.

6. Doptwate ToU¢ oPpaylopévouc dokipaoTikol GwAqveS o€ évav KaBapd kat amolupacyévo 3M Aioko Tayeiag Odptawong Moptakrig Aviyveuone. Kheiote kat aogpahiote To kamdk!
Tou 3M Aiokou Tayeiag Ooptwong Moprakrig Avixveuong.

7. Avaokomote Kai emBePaiote m Slapopewpévn dadikaoia oo 3M Aoyiopikd Moptakrg Avixveuong.
8. Kdvte Khik oTo Koupmi Evapén oo Aoyiopikd kau emAé€te To 6pyavo mou Ba xpnotpomondei. To Kamdki Tou MAeypEVOU 0pydvou avoiyel auTopata.

9. TomoBetnote Tov 3M Aigko Tayeiag Doptwang Moplakri Avixveuong péaa oto 3M ‘Opyavo Mopiakrg Avixveuang kat KAeioTe To Kamdki yia va ekkivioete T dokipacia. Ta
amoTeNEopaTa TAPEXOVTAL EvVTOC 75 AemTwv, av Kat Ta BeTikd pmopei va aviyveuBouv vwpitepa.

10. Agob ohokAnpwbei n dokipacia, apaipéote Tov 3M Aioko Tayeiag Doptwong Moptakrig Avixveuang amd to 3M ‘Opyavo Mopiakrig Aviyveuang Kat amoppiyte Toug SoKIHacTiKoUg
0wAqVeC pouNialovtd Toug o€ SIaAa OIKIaKOD AeuKavTikoU 1—5% (Gyko Kat' dyKo o€ vepo) yia T wpa Kat PaKpLd amé Ty meployr mpoeTolpaciag e dokipasia.

YNOAEI=H: lia Ty ehayiotomoinon tou kivduvou Peudang Betikwy amoteheopdtav Adyw SlaoTavpoUpevng HOALVONG, TOTE PNV avoiyeTe Tou¢ SOKIPAOTIKOUE OWANVES
avtidpaotnpiwv mou mepiéyouv eviayupévo DNA. Autd oupmepihapBdvet dokipaatikoug owhives EAéyyou Avtidpaotpiou, Avtidpactpiou kat Mivaka ENéyxou. Amoppinete mévtote
TOUG 6QPayIOpEVOUC SOKIPaoTIKoUE owAivee avtidpaotnpiov pouhd{ovTdag Toug o dtdAupa otkiakoh Aeukavtikod 1-5% (6yko Kat' oyko o€ vepd) yia 1 cypa Kat HaKpld amé tmy
TIEPLOY T MPOETOLPaciag TG Sokipaaiag.

AMOTEAEZMATA KAI EPMHNEIA

Evag alyoptBpog eppnvevel T KapmuAn mapox1ig GwToE Tou MPOKUTTEL Ao T avixveuan Tng evioxuong voukheivikav o&éwv. Ta amotehéopata avaAUovTal autopata amo o
oylopko kat Kwdikomololval xpwpaTikd pe don to amotéleopa. Eva Oetikd ) Apvntikd amotéheapia kabopiletal péow avaluong evoc aptBuol povadikwv mapapétpuv kapmoAng. Ta
umoBeTikd BeTika amoTeAéopaTa avapEpovTal 6 PAYUATIKO XpOVO, EvG) Ta ApvnTiKd Kat Ta amotehéapata Mpog EmBewpnon epgaviCovtat petd my ohokAipwon g dtadikaoia.

MiBavd Betikd deiypata mpémet va emBePaiwvovtal 0PV pe TI TuikéC Sladikaoie¢ Aerroupyiag Tou epyactnpiou 1y akohouBwvtag Ty KatdMnAn empeBainon pebodou
avagopac™->, apyilovtag pe ™ HeTapopd amo Tov PWTOYeVN EMMOLTIONO 0TouS {WwHoUG SeuTtepebovTog epmouTiopol (av epappdletar), akohovBolpevn amo petémeita eéétaon oe
QVTIKEIPEVOPOPO Kal emBePaiwon Twv amopovepdTwy Xpnotpomolwvag Tic KatAnAeg Bloxnutkég kat opodiayvwoTikég peBodou.

IHMEIQZH: Akopa kat éva apvnTiko deiypa dev Ba dwoel pndeviki évdeién, kabwg To suotnpa kat Ta avidpaoctipta evioyvong 3M Aokipaciog Moplakrg Aviyvevong Listeria 2 éxouv
pia oxeTikn povada ewtdg (RLU) "umoBdbpou”.

21n omdvia mepimtwon acuviBloTng mapoyng ewtdg, o ahyopiBpog To emonpaivel we "Mpog EmBewpnon”. H 3M ouviotd oo ypriotn va enavadpel ) dokipacia yia OAa ta deiypata
Mpog EmBewpnon. Edv to amoté\eapia ouvexiCet va eivai Mpog EmBewpnon, mpoywpriote otov éheyyo emPePainrong xpnopomotwvtag T pébodo mou mpotipdre f 6w kaBopiletal amd
TOUG TOTIIKOUG KaVOVIOHOUG.

Edv éxete epwnoeig OXETIKA pe ouyKekpIpéveg pappoyés 1y dladikaoiec, mapakahoupe emoke@Beite m diedBuvon www.3M.com/foodsafety i emkowwvroTe e Tov TOMIKG 6ag
avtmpdowo 1y dlavopéa e 3M.
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A A

150 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and swabs.

Napdptpa A. Auakomi mpwtokoAAov: AmoBrikeuon Kat emavéleyyoc OeppIKd KATEPYAOHEVWY AUpdTWY
1. Tava amoBnkeloete éva Beppikd Katepyaopévo Aopa, emavanwpatiote To dokIpaoTikd cwArva Aoong pe éva kaBapo nwpa (BA. "AYZH", 4.5)

AnoBnkevote otoug 4 £w¢ 8 °Cyla é0)¢ 72 (PEC.
MpoeTolpdote éva amoBnkeupévo deiypa yia evioxuon avaotpépovTag 2—3 opéq yia va avapigeTe.
A@atpéoTe To MW}A am6 TOU¢ SOKIPAOTIKOUE GWAVEC.

LA

TomoBeTn0Te TOUG SOKIPAOTIKOUE OWANVEC pE TO avapeptypévo Aopa ato 3M EvBeto yia Ymodoyr LwArvav Oeppavtrpa Moptakrg Aviyveuong kai Beppdvete otoug 100 £1°Cyia
5+1 hemd.

6.  Agaipéote 10 aKANUTTTO OTOTW TWV SOKIPAOTIKWV SwArvwy AL armd To évBeto B¢ppavang kat agrote To va kpuwael ato 3M Eveto Ymodoyrc ZwAfvwy yia Yoén Moplakric
Avixvevong yia Touhdytotov 5 Aemtd kat péyioto 10 Aemtd.

7. Xuveyiote 10 mpwtoKoAho oty evotnTa ‘Evioyuon' mou meplypd@etat Aemtopepwg mapandvw.

EMESHTHZH TN ZYMBOAQN ITIX ETIKETEZ TOY TPOIONTOX
A MTpoooyn 1y mpoetdomoinon, deite Ti¢ 0dnyieg Tou MpoidvToc.
TuppoulevBeite Tic mMnpo@opieg Tou MPOiGVTOC.
H maprida o€ éva kouti avtimpoowmevel Tov apiBpo maptidag.
H khe0dpa ouvodehetal amd prva Kat £€10¢ IOV AVTITPOOWTENOLY TV Nuepopnvia ARénG.

Meptoptopioi Beppokpasiag amodrkevong.

Y
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Informacje o produkcie

Molekularny test do wykrywania 2 - Listeria MDA2LIS96
OPIS | PRZEZNACZENIE PRODUKTU

Molekularny test 3M™ do wykrywania 2 — Listeria stosuje sie z systemem 3M™ do diagnostyki molekularnej w celu szybkiego i selektywnego wykrywania gatunkéw Listeria we
wzbogacanych probkach spozywezych i srodowiskowych.

Molekularne testy 3M do wykrywania mikroorganizméw wykorzystuja metode petlowej amplifikacji izotermicznej do szybkiego namnazania sekwencji kwaséw nukleinowych

z zachowaniem wysokiej swoistosci i czutosci, w pofaczeniu z bioluminescencja do wykrywania amplifikacji. Domniemane wyniki pozytywne przekazuje sie w czasie rzeczywistym,
za$ wyniki negatywne wyswietla sie po zakoriczeniu testu. Domniemane wyniki pozytywne wymagaja potwierdzenia preferowang metoda lub metoda wynikajaca z lokalnych
przepisow!" %3,

Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria jest przeznaczony do stosowania w srodowisku laboratoryjnym przez specjalistéw stosownie przeszkolonych w zakresie praktyk
laboratoryjnych. Firma 3M nie udokumentowata zastosowania tego produktu w gateziach przemystu innych niz zywno$¢i napoje. Przyktadowo, firma 3M nie udokumentowata
zastosowania tego produktu do badania prébek wody, lekéw, kosmetykdw, probek klinicznych lub weterynaryjnych. Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria nie zostat

oceniony przy uzyciu wszystkich mozliwych protokotdw testowych ani przy uzyciu wszystkich dostepnych szczepow bakterii.

Podobnie jak w przypadku wszystkich metod badawczych, podtoze wzbogacajace moze mie¢ wptyw na wyniki. Firma 3M dokonata oceny Molekularnego testu 3M do wykrywania
2 — Listeria z bulionem pét-Frasera zawierajacym cytrynian amonowo-zelazowy. Typowy preparat tej pozywki opisano ponizej.

Typowy sktad bazy bulionowej pét-Frasera (g /1)

Chlorek sodu 20¢
Fosforan sodu, dwuzasadowy, bezwodny * 9,64
Wyciag z wotowiny 509
Produkt trawienia kazeiny enzymami trzustkowymi 5049
Produkt trawienia tkanek zwierzecych enzymami pepsynowymi 509
Wyciag z drozdzy 509
Chlorek litu 3,09
Fosforan potasu, monozasadowy 1,35¢
Eskulina 109
Chlorowodorek akryflawiny 0,0125¢
Kwas nalidyksowy 0,01g
* Zamiennik: Fosforan sodu, dwuzasadowy, bezwodny 1209

Dodatek do bulionu Frasera
(Sktadniki na fiolke 10 ml. Jedna fiolka jest dodawana do jednego litra podtoza podstawowego.)

(ytrynian amonowo-zelazowy 0,59/10ml
Koricowe pH — 7,2 £0,2 w temperaturze 25°C

Urzadzenie 3M™ do diagnostyki molekularnej nalezy stosowac dla probek poddanych obrébce cieplnej na etapie lizy, ktérej zadaniem jest zniszczenie organizméw obecnych w prébce.
Prébki, ktdre nie przeszty odpowiedniej obrdbki cieplnej na etapie lizy, mozna uznac za potencjalne zagrozenie biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w urzadzeniu 3M do diagnostyki
molekularnej.

Firma 3M Food Safety zostata wyrdzniona certyfikatem IS0 (ang. International Organization for Standardization — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) 9001 w zakresie
projektowania i wytwarzania.

Zestaw testow Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria zawiera 96 testéw, opisanych w Tabeli 1.
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Tabela 1. Sktadniki zestawu

Element Charakterystyka llos¢ Zawartos¢ Komentarze
Rézowy roztwor Ustawione w statywie
Probowki z roztworem lizujacym (LS) w przezroczystych 96 (12 tasm z 8 probéwkami) 580 pI LS na probdwke . oy
. i gotowe do uzytku
probéwkach
Listeria — Probowki reagenta Niebieskie probowki 96 (12 tasm z 8 probéwkami) Lloﬁll'zowa'r'l'a swoista mieszanina do Gotowe do uzycia
amplifikacji i wykrywania
Dodatkowe korki Niebieskie korki 96 (12 tasm z 8 korkami) Gotowe do uzycia
L . ) Liofilizowane DNA kontrolne,
Kontrola reagenta (KR) Przezr.oczyste probGwki 16 (2,woreczk| po 8 oddzielnych mieszanina do amplifikacji Gotowe do uzycia
z korkiem zatrzaskowym | probéwek) . .
i wykrywania
Skrocona instrukcja obstugi 1

Kontrole ujemna, ktdra nie jest dotaczona do zestawu, stanowi jatowe podtoze wzhogacajace, np. bulion pot-Frasera. Nie nalezy uzywac wody jako kontroli negatywnej.

BEZPIECZENSTWO
Uzytkownik powinien dokfadnie zapoznac sie ze wszystkimi informacjami dotyczacymi bezpieczeristwa zawartymi w instrukgji dotyczacej systemu 3M do diagnostyki molekularnej
oraz molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria i sie do nich stosowac. Nalezy zachowac instrukcje bezpieczeristwa, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci.

A\ OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuade, ktdrej skutkiem, w razie braku podjecia srodkéw zapobiegawczych, mogg by¢ powaine obrazenia ciata lub $mier¢ /lub
uszkodzenia mienia.

A PRZESTROGA: 0znacza niehezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, w razie niepodjecia Srodkéw zapobiegawczych, moga by¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata i/lub
uszkodzenia mienia.

WAZNA INFORMACJA: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, w razie niepodjecia $rodkéw zapobiegawczych, moze by¢ wytacznie uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria nie nalezy stosowac do diagnozowania ludzi lub zwierzat.

Metoda molekularnego testu 3M do wykrywania 2 - Listeria moze wygenerowac poziomy Listeria monocytogenes wystarczajace, by doprowadzi¢ do urodzenia
martwego ptodu oraz zgonu u kobiet ciezarnych i osob o uposledzonej odpornosci, jesli dojdzie do ekspozycji.

Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan: przyktadowo, dobrej praktyki laboratoryjnej,
150 17025 lub 150 7218°.

Aby zmniejszyc ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzacym do wydania zanieczyszczonego produktu:
Nalezy postepowac zgodnie z protokotem i wykonywac testy zgodnie z zaleceniami podanymi w informacjach o produkdie.
Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria nalezy przechowywa¢ w sposéb podany na opakowaniu i w informacjach o produkcie.
Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria nalezy zawsze zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.
Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria nalezy stosowac na probkach spozywczych i $rodowiskowych poddanych walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.
Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria mozna wykorzystywac tylko w kontakcie z powierzchniami, Srodkami odkazajacymi, protokotami i szczepami bakterii poddanymi
walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.
W przypadku prébki srodowiskowej zawierajacej bufor zobojetniajacy z kompleksem sulfonianu arylu nalezy przez rozpoczeciem badari wykonac rozciericzenie 1:2 (1 cze$¢
probki na 1 czes¢ jatowego bulionu wzbogacajacego). Produkty 3M™ do obstugi prébek, ktdre zawieraja bufor zobojetniajacy: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSLTONB,
XSLSSLTONB, HSTONB i HS119510NB.

Aby zmniejszyc ryzyko zwigzane z narazeniem na substancje chemiczne i zagrozenia biologiczne:
Zdecydowanie zaleca sie poinformowanie kobiet pracujacych w laboratorium o zagrozeniu dla rozwijajaceqo sie ptodu zwiazanym z infekcja matki przez ekspozycje na Listeria
monocytogenes.
Badania patogendw nalezy prowadzi¢ w odpowiednio wyposazonym laboratorium pod kontrolg przeszkolonego personelu.
Nalezy zawsze przestrzegac standardowych laboratoryjnych praktyk bezpieczeristwa, tacznie z noszeniem odpowiedniej odziezy i okularéw ochronnych przy pracy z reagentami
i skazonymi prébkami.
Nalezy zawsze przestrzegac standardowych laboratoryjnych praktyk bezpieczerstwa, tacznie z noszeniem odpowiedniej odziezy i okulardw ochronnych przy pracy z reagentami
i skazonymi prébkami.
Wzbogacone prébki nalezy zutylizowac zgodnie z aktualnymi standardami branzowymi.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:
Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki (aby chroni¢ uzytkownika i zapobiega¢ wprowadzaniu nukleaz).

Aby zmniejszy¢ zagrozenia zwigzane ze skazeniem srodowiska:
Nalezy przestrzegac aktualnych norm branzowych dotyczacych utylizacji odpadéw skazonych.
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| A PRZESTROGA |

Nie przekraczac zalecanych ustawieri temperatury w bloku grzewczym.

Nie przekraczac zalecanego czasu ogrzewania.

Do weryfikacji temperatury wktadki 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy uzywac odpowiedniego, skalibrowanego termometru (na przyktad czesciowo
zanurzanego termometru lub cyfrowego termometru z termoogniwem, a nie termometru catkowicie zanurzanego). Termometr nalezy umiesci¢ w wyznaczonym miejscu wktadki
3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej.

| WAZNA INFORMACJA

Aby zmniejszyc ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:
Zaleca sie stosowac jatowe koricowki pipet do biologii molekularnej z (filtrowana) bariera aerozolowa.
Do kazdego przeniesienia probki uzywac nowej koricowki pipety.
Przy przenoszeniu prébek z probéwki wzbogacenia do probdwki lizatu nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Aby uniknac skazenia pipetora, uzytkownik moze
zdecydowac sie dodac etap transferu posredniego. Przykfadowo, mozna przenies¢ wzbogacona prébke do jatowej probéwk.
W miare mozliwosci nalezy uzywac stanowiska badawczego biologii molekularnej z lampa bakteriobdjcza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie dodatnim:
Nie otwierac probéwek po procesie amplifikagji.
Zanieczyszczone probowki nalezy utylizowac, namaczajac je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze domowego wybielacza przez 1 godzine i wynoszac poza obszar
przygotowania testow.

Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki bezpieczeristwa produktu.

W przypadku pytan na temat konkretnych zastosowar lub procedur nalezy odwiedzi¢ strong www.3M.com/foodsafety lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy 3M.

WYLACZENIA GWARANCJI/ OGRANICZONE SRODKI ZARADCZE

JESLINIE ZOSTAKO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW OGRANICZONEJ GWARANCII, 3M WYLACZA ODPOWIEDZIALNOSC
WSZYSTKICH GWARANCJIW SPOSOB JAWNY ORAZ DOROZUMIANY, W TYM MIEDZY INNYMI, DOWOLNYCH GWARANCJI ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM | PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. Jesli zostanie dowiedzione, Ze jakikolwiek produkt Bezpieczeristwa zywnosci 3M jest wadliwy, firma 3M lub jej autoryzowany dystrybutor wymieni lub, wedtug
uznania, zwrdci koszty zakupu tego produktu. S3 to jedyne przystugujace srodki zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu nalezy niezwtocznie
powiadomic firme 3M oraz zwrdcic produkt. W celu uzyskania informacji na temat procedury zwrotu towaréw (RGA) nalezy skontaktowa sie z biurem obstugi klienta (1-800-328-1671
na terenie USA) lub z oficjalnym przedstawicielem ds. bezpieczeristwa zywnosci firmy 3M.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI FIRMY 3M ) ) ) )
3MNIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY LUB STRATY, ZAROWNO BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA
UTRACONE ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialnos¢ firmy 3M przyznana na mocy prawa nie moze przekroczy( ceny zakupu produktu, wobec ktérego domniemywa sie, ze jest wadliwy.

OBOWIAZKI UZYTKOWNIKA
Uzytkownicy s odpowiedzialni za zapoznanie sie z instruk¢jami oraz informacjami dotyczacymi produktu. W celu uzyskania dodatkowych informadji zapraszamy do odwiedzenia
naszej strony internetowej pod adresem www.3M.com/foodsafety lub zachecamy do skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Przy wyborze metody testowania nalezy mie¢ na uwadze, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody prébkowania, protokoty testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie
i technika laboratoryjna moga wptywac na uzyskiwane wyniki.

Obowiazkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej liczby probek z wasciwymi matrycam i z uwzglednieniem
zagrozen powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby zastosowana metoda mogfa spefnic oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowiazkiem uzytkownika jest réwniez dopilnowac, aby zastosowane metody testowania i uzyskane wyniki spetniaty wymagania klienta i dostawcy.
Tak jak w przypadku kazdej metody testowania, wyniki uzyskiwane za pomocg produktu Bezpieczerstwa zywnosci 3M nie stanowia gwarancji jakosci testowanych matryc lub procesow.

Aby pomdc klientom oceni¢ metode réznych macierzy spozywczych, firma 3M opracowata zestaw kontroli 3M™ macierzy do diagnostyki molekularnej. W razie potrzeby nalezy uzy¢
zestawu kontroli macierzy (KM) do ustalenia, czy dana macierz moze wptywac na wyniki molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria. Nalezy przetestowac kilka probek
reprezentatywnych dla macierzy, czyli prébek pozyskanych z réznych Zrddet, podczas dowolnego okresu walidagji, przy stosowaniu metody firmy 3M lub podczas testowania nowych
lub nieznanych macierzy albo macierzy poddanych zmianom w zakresie procesu lub surowcéw.

Macierz mozna zdefiniowac jako typ produktu o samoistnych whasciwosciach, takich jak sktad i proces. Rdznice pomiedzy macierzami moga by¢ rownie proste, jak efekty
spowodowane rdznicami w procedurach obrébki lub prezentacji, przyktadowo surowe versus pasteryzowane, Swieze versus suszone itd.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA

Przechowywac¢ molekularny test 3M do wykrywania 2 — Listeria w temp. 2—8°C. Nie zamrazac. Podczas przechowywania chroni¢ zestaw przed $wiattem. Po otwarciu zestawu nalezy
sprawdzi¢, czy woreczek foliowy nie jest uszkodzony. Nie uzywac zestawu, jezeli woreczek jest uszkodzony. Po otwarciu nieuzywane probéwki z reagentem nalezy przechowywac

w woreczku wielokrotnego zamkniecia z pochtaniaczem wilgoci wewnatrz, co pozwoli zachowac stabilnosé liofilizowanych reagentéw. Ponownie zamkniete woreczki mozna
przechowywac w temp. 2-8°C maksymalnie przez 60 dni.

Nie stosowac molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria po uptywie daty waznosci. Termin waznosci i numer partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka. Po uzyciu
podfoze wzbogacajace i probéwki molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria mogq potencjalnie zawiera¢ materiaty patogenne. Po zakoriczeniu badania nalezy stosowac
sie do aktualnych standardéw branzowych dotyczacych utylizacji zanieczyszczonych odpadéw. Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta
charakterystyki bezpieczeristwa produktu.
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

Nalezy doktadnie przestrzegac wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki moga by¢ niedoktadne.

Nalezy okresowo dezynfekowac stoty i sprzet laboratoryjny (pipety, narzedzia do zakfadania/zdejmowania korkéw itp.) za pomoca 1-5% (obj./obj., wodnego) roztworu domowego
wybielacza lub roztworu do usuwania DNA.
WZBOGACANIE PROBKI

W tabeli 2 przedstawiono wytyczne dotyczace wzbogacania probek zywnosci oraz prébek srodowiskowych. Uzytkownik ma obowiazek przeprowadzic walidacje alternatywnych
protokotéw probkowania lub proporcji roztworéw, aby sprawdzi¢, czy dana metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.

Artykuty spozywcze

1. Podtoze wzhogacajace w postaci bulionu pét-Frasera (zawierajace cytrynian amonowo-zelazowy) nalezy pozostawi¢ do uzyskania temperatury otoczenia panujacej w
laboratorium.

2. Stosujac metode aseptyczn, w sposob zgodny z tabelg 2 potaczy¢ pozywke wzbogacajaca i probke. W przypadku prébek miesa i innych probek o wysokiej zawartosci czastek
statych zaleca sie stosowanie workow z filtrem.

3. Dokfadnie zhomogenizowac poprzez faczenie, zastosowanie stomachera lub tez mieszanie reczne przez 2 +0,2 minuty. Inkubowa¢ w temperaturze 37 +1°C, tak jak podano w
tabeli 2.

4. W przypadku surowych produktow mlecznych przenies¢ 0,1 ml podstawowej pozywki wzbogacajacej do 10 ml bulionu do frezowania. Inkubowac w temperaturze 37 £1°C przez
20-24 godzin.

Probki srodowiskowe

Narzedziem do pobierania prébek moze by¢ gabka nasaczona roztworem neutralizujacym, co pozwoli usuna¢ skutki dziatania srodkow odkazajacych. Firma 3M zaleca stosowanie

gabki celulozowej pozbawionej biocyddw. Roztworem neutralizujgcym moze by¢ bulion neutralizujacy Dey-Engley (D/E) lub Letheen bulion. Po pobraniu probki zaleca sie
odkazenie powierzchni.

OSTRZEZENIE: Jezeli jako roztwor do nasaczenia gabki zostanie wybrany bufor neutralizujacy (BN) zawierajacy kompleks sulfonianu arylu, przed rozpoczeciem badania powinno
sie przygotowac roztwor 1:2 (1 cze$¢ prébki w 1 czesc sterylnego bulionu wzbogacajacego) wzbogaconej probki srodowiskowej, co pozwoli zmniejszy¢ zagrozenia zwigzane z
fatszywie ujemnym wynikiem prowadzacym do wydania zanieczyszczonego produktu.

Zalecana wielkos¢ obszaru prébkowania pozwalajaca zweryfikowac obecnos¢ lub nieobecnos¢ patogenu na powierzchni to co najmniej 100 cm? (10 cm x 10 cm lub 4"x4"). Podczas
prébkowania za pomoca gabki cata powierzchnie nalezy pokry¢ w dwéch kierunkach (od lewej do prawej, a potem w gére i w dof) lub zebrac prébki srodowiskowe zgodnie z biezacym
protokotem probkowania lub zgodnie z wytycznymi FDA BAM™, USDA FSIS MLG? lub IS0 18593,

1. Podfoze wzhogacajace w postaci bulionu pét-Frasera (zawierajace cytrynian amonowo-zelazowy) nalezy pozostawic do uzyskania temperatury otoczenia panujacej
w laboratorium.

2. Stosujac metode aseptyczna, w sposob zgodny z tabela 2 potaczy¢ pozywke wzbogacajaca i probke.

3. Dokfadnie zhomogenizowac poprzez faczenie, zastosowanie stomachera lub tez mieszanie reczne przez 2 +0,2 minuty. Inkubowac w temperaturze 37 +1°C przez 24-30 godzin.



Tabela 2: Protokoty wzbogacania z wykorzystaniem bulionu wzbogacajacego pot-Frasera

owoce morza i ryby

Objetosc bulio- | Temperatura Czas wzboda-
Macierz prébki Wielkos¢ probki | nuwzbogacaja- | wzbogacania . g
% cania (godz.)
cego (ml) (°0)
Migsa, drdb, owoce
morza i ryby poddane
obrdbce cieplnej,
gotowane lub
peklowane
Produkty mleczne
poddane obrdbce 259 225 37 24-30
cieplnej / pasteryzowane
Produkty rolne
iwarzywa
Wielosktadnikowe
produkty spozywcze
1gabka 100 lub 225 37 24-30
Prébki srodowiskowe
1 wymazdwka 10 37 24-30
Surowe mieso, drob, 2g 475 37 28-32
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Podstawowy sktadnik wzbogacajacy (bulion pét-Fraser)

Drugorzedowy sktadnik wzhogacajacy (bulion

Frasera

Fraser) Objetos¢
Macierz prébki = analizowa-
o Rl bu".o i Temperatm:a (zas wzhoga- Wielkos¢ Temperatun:a Czaswzboga- | nej probki®
Wielkosc probki | nuwzbogacaja- | wzbogacania . d sbki wzbogacania . d
cego (ml) 0 cania (godz.) probki 0 cania (godz.)
Przenies¢ 0,1 ml
SU’OXTJE‘[’]‘:“"W 25 25 37 20-24 | do10ml bulionu 37 20-24 104

(a) Objetosc probki przeniesionej do probdwek z roztworem lizujacym. Zapoznac sie z krokiem 4.6 w czesci dotyczacej lizy.

PRZYGOTOWANIE TACY 3M™ URZADZENIA SZYBKIEGO t ADOWANIA TESTOW DO DIAGNOSTYKI MOLEKULARNE)
1. Zmoczy¢ szmatke 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworem wybielacza do uzytku domowego i przetrze¢ nim tace 3M™ urzadzenia szybkiego fadowania testow do diagnostyki

molekularnej.

2. Sptukac woda tace 3M urzadzenia szybkiego fadowania testow do diagnostyki molekularnej.

3. Osuszyc tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej za pomocg jednorazowego recznika.
4. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzic, czy taca 3M urzadzenia szybkiego fadowania testow do diagnostyki molekularnej jest sucha.

PRZYGOTOWANIE WKEADKI 3M™ BLOKU CHLODZENIA DO DIAGNOSTYKI MOLEKULARNE)
Umies¢ wktadke 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej bezposrednio na stole laboratoryjnym; (taca 3M™ bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej nie jest
uzywana). Blok grzewczy nalezy stosowac w temperaturze otoczenia laboratorium (20-25°C).

PRZYGOTOWANIE WKLADKI 3M™ BLOKU GRZEWCZEGO DO DIAGNOSTYKI MOLEKULARNEJ

Wktadke 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ w suchym bloku grzewczym. Wiaczy¢ suchy blok grzewczy i ustawi¢ temperature pozwalajaca wktadce
3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej osiggnac i utrzymac temperature 100 +1°C.

UWAGA: W zaleznosci od typu bloku grzewczego wktadke 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy zostawic na okoto 30 minut, by osiagneta temperature.
Uzywajac odpowiedniego, skalibrowanego termometru (na przyktad czesciowo zanurzanego termometru lub cyfrowego termometru z termoogniwem, ale nie termometru
catkowicie zanurzanego) umieszczonego w wyznaczonym miejscu, sprawdzic, czy temperatura wkfadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 +1°C.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA 3M™ DO DIAGNOSTYKI MOLEKULARNEJ
1. Uruchomic oprogramowanie 3M™ do diagnostyki molekularnej i zalogowac sie.

2. Whczy¢ urzadzenie 3M do diagnostyki molekularnej.

3. Utworzy¢ lub edytowac serie z danymi dla kazdej probki. Szczegétowe informacje s3 dostepne w instrukji obstugi systemu 3M do diagnostyki molekulamej.

UWAGA: Przed wiozeniem tacy 3M urzadzenia szybkiego fadowania testéw do diagnostyki molekularnej z probdwkami reakcyjnymi urzadzenie 3M do diagnostyki molekularnej
musi 0siagna¢ i utrzymac temperature 60°C. Etap nagrzewania trwa okoto 20 minut i sygnalizuje go POMARANCZOWA kontrolka na pasku stanu aparatu. Kiedy urzadzenie bedzie
gotowe do rozpoczecia analizy, kolor paska stanu zmieni sie na ZIELONY.
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1. Odczekac, az probowki z roztworem lizujacym (LS) zostang ogrzane, ustawiajac statyw w temperaturze pokojowej (20-25°C) na noc (16—18 godzin). Innym sposobem na
uzyskanie temperatury pokojowej probéwek LS jest potozenie probéwek LS na stole laboratoryjnym na co najmniej 2 godziny, inkubowanie probdwek LS w inkubatorze
o temperaturze 37 +1°Cprzez 1 godzine lub umieszczenie ich w suchym podwéjnym bloku grzewczym na 30 sekund w temperaturze 100°C.

2. Do czterech godzin przed uzyciem zatkane probowki nalezy odwrdcic w celu ich zmieszania.
3. Usuna¢bulion wzbogacajacy z inkubatora.
4. Nakazda probke i kontrole negatywna (NC) (jatowe podfoze wzbogacajace) potrzebna jest jedna probdwka LS.

4.1 Tasmy z probdwkami LS mozna docig¢ do zadanej liczby probowek LS. Zaleznie od sytuacji nalezy dobrac liczbe pojedynczych probdwek LS lub tasm ztozonych z 8 probdwek.
Umiesci¢ probéwki LS w pustym statywie.

4.2 Aby unikna¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwierac taSmy z probéwkami LS pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowa¢ nowa koricowke pipety.
4.3 Wzhogacong prébke nalezy przenies¢ do probowek LS w opisany ponizej sposéb:

| Najpierw przenies¢ kazda wzbogacong probke do pojedynczej probowki LS. KU przenies¢ na koricu. |

4.4 Do zdejmowania korkéw tasmy z probowkami LS (po jednej tasmie na raz) nalezy wykorzysta¢ narzedzie 3SM™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki
molekularnej na etapie lizy.

4.5 Wyjac korek probéwki LS — jesli lizat ma zosta¢ zachowany do kolejnych testéw, umiescic korki w czystym pojemniku w celu ponownego natozenia po zakorficzeniu procesu
lizy. Informacje na temat obrébki przechowywanego lizatu mozna znalez¢ w Dodatku A.

4.6 Jedli tabela protokotu nie wskazuje inaczej, przenies¢ 20 pL prébki do probdwki LS.
5. Powtarzac etap 4.2 do momentu dodania kazdej indywidualnej probki do odpowiedniej probdwki LS w tasmie.

6. Nalezy wykonac ponownie czynnosci od 4.1 do 4.6 dla wszystkich testowanych probek.

7. Po przeniesieniu wszystkich probek nalezy przenies¢ 20 pl kontroli ujemnej (KU) (jatowe podtoze wzbogacajace, np. bulion pét-Fraser) do probéwki LS. Nie uzywac wody jako
kontroli ujemnej (KU).

8. Upewnicsie, ze temperatura wktadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 £1°C.

9. Umiescic nieostoniety stojak probowek LS we wkfadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej i ogrzewac przez 15 +1 minut. Podczas podgrzewania roztwér
LS zmieni kolor z rézowego (chtodny) na z6tty (ciepty).

Prébki, ktdre nie przeszty odpowiedniej obrdbki cieplnej na etapie lizy, mozna uznac za potencjalne zagrozenie biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w urzadzeniu 3M do
diagnostyki molekularnej.

10. Wyjac nieostoniety stojak probowek LS z bloku grzewczego i pozwoli¢ mu sie schtodzi¢ we wktadce 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekulamej przez co najmniej 5 minut,
amaksymalnie przez 10 minut. Wktadka 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularmej uzywana w temperaturze pokojowej bez zastosowania tacy bloku chtodzenia do
diagnostyki molekularnej powinna by¢ ustawiona bezposrednio na stole laboratoryjnym. Po ochtodzeniu kolor roztworu lizy zndw zmieni sie na rézowy.

11. Wyjac stojak probdwek LS z wktadki 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej.

001500

20-25°C
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1.1 Tasmy z probdwkami reagenta mozna docia¢ do zadanej liczby probéwek. Dobrac liczbe pojedynczych probowek reagenta lub tasm ztozonych z 8 probéwek stosownie
do potrzeb.

AMPLIFIKACJA
1. Dlakazdej prébki i probki kontroli ujemnej (KU) wymagana jest jedna probdwka z reagentem.

1.2 Umiesci¢ probéwki reagenta w pustym statywie.
1.3 Nie wolno dopusci¢ do wstrzasniecia granulek reagenta na dnie probéwek.
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3. Aby uniknac zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwierac tasmy z probowkami reagenta pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowac nowa koricwke pipety.

2. Wybrac 1 probdwke kontroli reagenta (KR) i umiescic ja w statywie.

4. Przeniesc lizat do prob6éwek reagenta i probdwki KO w sposéb opisany ponizej:

| Przenies¢ najpierw lizat kazdej probki do oddzielnych probéwek reagenta, a nastepnie KU. Na koricu dodac wody do probéwki KO.

5. Do zdejmowania korkdw probéwek reagenta (po jednej taSmie na raz) nalezy wykorzystac narzedzie 3M™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probowek reagenta do diagnostyk
molekularnej. Wyrzucic korek.

5.1 Przenies¢ 20 pl lizatu probki do probowki LS do odpowiedniej probéwki z reagentem. Pipetowac pod katem, aby nie dopusci¢ do wstrzasniecia granulek. Delikatnie
wymiesza¢, pobierajac i wypuszczajac roztwor pipeta 5 razy.

5.2 Powtarzac etap 5.1 do czasu dodania lizatu poszczegdlnych prébek do odpowiadajacych probéwek reagenta w tasmie.

5.3 Zamkna¢ prob6wki reagenta dofaczonym dodatkowym korkiem i przy pomocy zaokraglonej strony narzedzia 3M do zaktadania/zdejmowania korkw probéwek reagenta do
diagnostyki molekularnej docisna¢ korek, ruszajac nim w przéd i w tyt, by upewnic sie, Ze jest szczelnie docisniety.

5.4 Krok 5.1 nalezy powtdrzy¢ w miare potrzeb dla wszystkich prébek poddawanych badaniu.
5.5 Po przeniesieniu lizatéw wszystkich prébek powtérzyc etap 4.1, by przenies¢ 20 pl lizatu KU do probdwki reagenta.

5.6 Przenies¢ 20 pl lizatu KN do probéwki SR. Pipetowac pod katem, aby nie dopusci¢ do wstrzasniecia granulek. Delikatnie wymieszac, pobierajac i wypuszczajac roztwor
pipeta 5 razy.

6. Zatkane probéwki nalezy umiesci¢ na czystej i odkazonej tacy 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej. Zamkna¢ i zablokowac pokrywe tacy 3M
urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej.
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7. W oprogramowaniu 3M do diagnostyki molekularnej sprawdzi¢ i potwierdzi¢ konfiguracje analizy.
8. Klikna¢ przycisk Start w programie i wybrac uzywane urzadzenie. Nastapi automatyczne otwarcie pokrywy wybranego urzadzenia.

9. Aby rozpoczac analize, nalezy umiescic tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej w urzadzeniu 3M do diagnostyki molekularnej i zamkna¢
pokrywe. Na wyniki trzeba poczekac 75 minut, cho¢ wyniki pozytywne mozna uzyskac wczesniej.

10. Po zakoriczeniu testu nalezy wyjac tace 3M urzadzenia szybkiego fadowania testow do diagnostyki molekularnej z urzadzenia 3M do diagnostyki molekularnej i zutylizowa¢
prob6wki, namaczajac je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze domowego wybielacza przez 1 godzine i usuwajac z obszaru przygotowania testow.

WAZNA INFORMACJA: Aby zminimalizowac ryzyko otrzymania wynikow fatszywie dodatnich w zwiazku z zanieczyszczeniem krzyzowym, nie nalezy otwierac probéwek z
reagentem zawierajacych DNA po amplifikagji. Dotyczy to probéwek z kontrola reagenta, reagentem i kontrola macierzy. Zanieczyszczone uszczelnione probéwki reagenta nalezy
utylizowa¢, namaczajac je w 1-5% (obj./obj.; wodnym) roztworze domowego wybielacza przez 1 godzine i wynoszac poza obszar przygotowania testéw.

WYNIKITINTERPRETACJA

Algorytm interpretuje krzywa strumienia swietlnego powstatego w wyniku wykrycia amplifikacji kwasu nukleinowego. Oprogramowanie prowadzi automatyczng analize wynikow
oraz koduje je odpowiednimi kolorami. Wynik dodani lub ujemny okrela sie przez analize wielu okreslonych niepowtarzalnych parametréw krzywej. Domniemane wyniki dodatnie
przekazuje sie w czasie rzeczywistym, zas wyniki ujemne i polecenie sprawdzenia wynikow wyswietla sie po zakoriczeniu testu.

Domniemane wyniki dodatnie probek nalezy potwierdzi¢ zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi laboratorium lub stosujac odpowiednig referencyjng metode
potwierdzajaca>*, poczawszy od transferu z pierwotnego wzbogacenia z baza bulionowg pot-Frasera do wtdmych bulionéw wzbogacajacych (jezeli dotyczy), a nastepnie
wyizolowanie i potwierdzenie izolatow za pomoca stosownych metod biochemicznych i serologicznych.

UWAGA: Nawet prébka ujemna nie da odczytu zerowego, jako Ze system i reagenty do amplifikacji molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Listeria charakteryzuja sie swoistym
poziomem tta w RLU.

W rzadkich przypadkach, przy wystapieniu nietypowego swiatta wychodzacego, algorytm opisze je jako, Sprawdzi¢” (Inspect). Firma 3M zaleca powtdrzenie testéw dla wszystkich
probek oznaczonych jako, Sprawdzic” (Inspect). Jezeli utrzymuje sie wynik,, Sprawdzi¢” (Inspect), nalezy przejs¢ do testu potwierdzajacego z zastosowaniem preferowanej metody lub
zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku pytar na temat konkretnych zastosowar lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone www.3M.com/foodsafety lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy 3M.
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Dodatek A. Przerwanie protokotu: Przechowywanie i ponowne wykonywanie testow lizatow poddawanych obrobce termicznej
1. W celu przechowywania lizatu poddanego obrdbce termicznej, nalezy ponownie przykry¢ probdwke z lizatem czystym korkiem (patrz, LIZA”, punkt 4.5)

Przechowywac w temperaturze od 4 do 8°C przez okres do 72 godzin.

Przechowywana probke nalezy przygotowac do amplifikagji przez 23 krotne odwrécenie w celu zmieszania.

2
3
4. Wyjac korki probéwek.
5. Umiesci¢ zmieszane probowki z lizatem we wktadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej i ogrzewac w temperaturze 100 +£1°Cprzez 5 +1 minut.
6

Wyja¢ nieostoniety stojak probéwek LS z bloku grzewczego i pozwoli¢ mu sie schtodzic we wktadce 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co najmniej 5 minut,
amaksymalnie przez 10 minut.

7. Kontynuowac postepowanie zgodnie z protokotem wedtug informagji zawartych w sekeji,, Amplifikaja” powyzej.

WYJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIECIE PRODUKTU

A Przestroga lub ostrzezenie, patrz informacje o produkcie.

Nalezy sprawdzi¢ w informacjach o produkcie.

Partia w pudetku odpowiada numerowi partii.

Po klepsydrze podano miesiac i rok stanowigce termin waznosci.

Ograniczenia dotyczace temperatur przechowywania.

— 2 ]
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WHcTpyKuum K npenapary

MonekynapHbiit aHanus 2 - Listeria MDA2LIS96
OMMCAHUE U HASHAYEHME NPOJYKTA

Komnnext «3M™MonekynapHblit aHanu3 2 - Listeria» Ucnonb3yeTca COBMECTHO € CUCTEMOI MONKYNAPHOI AnarHocTuku 3M™ ana 6bICTPOro U TOUHOTO 06HAPYKEHNA LUTaMMOB
Jucmeputi B npo6ax oboralLieHHbIX NPOAYKTOB NUTaHMA U npobax 13 Mect 06paboTky NuLy.

B komnnekTax «3M MoneKynspHblii aHanu3» UCMoNb3yeTca NeTNEBas U30TePMUYECKas aMIAMGUKALMA ANd ObICTPOTO PACLIMPEHINA HYKNEOTUAHDIX NOCTIEA0BATENBHOCTEN ¢
BbICOKO/ TOUHOCTBIO M UyBCTBUTENHOCTHHO B COUETAHUM € BUIONIIOMUHECLEHLVelt ANA BbIABNEHUA aMNIUPUKALIN. Pe3ysibTaTbl, KOTOPbIE MOHO CYUTATb MONOKUTENBHBIMM,
€0061LaKTCA MCCTIELOBATENH B PENIbHOM BpeMeHU; 0TpULIATENbHbIE PE3yNbTaTbl 0TOOPaXAIOTCA 10 OKOHUAHUN aHanN3a. Pe3yrbTaTbl, KOTOPbIE MOXHO CYUTATb MONOKUTENBHBIMM,
CefiyeT NOATBEPX/AATb NPEANoUTATENbHBIM 1A BAC METOZOM WA B COOTBETCTBIAM C MECTHBIMI HOPMATUBHbIMIA TpeboBaHuamu'™ >3,

Komnnext «3M MonekynapHblil aHanu3 2 - Listeria» npeHa3HaueH AnA npuMeHeHuA B NabopaTopHbIX YCI0BUAX 1 AOMKEH MCMONb30BATbCA CMeLaniACTamu, MpoLueALwLnmi
06yueHue nabopaTopHbiM MeTogam pabotbl. Komnanua 3M JoKyMeHTanbHO He NOATBEPX/aNa BOIMOXHOCTb UCMONb30BaHNA JaHHOT0 000PYA0BaHMA B APYTUX OTPACNAX
MPOMBILLNEHHOCTH, KPOMe TP MPOM3BOACTBA NPOAYKTOB NUTAHWA U HANUTKOB. Hanpumep, komnanua 3M He npegycMaTpuBaeT MCNOb30BaHKe 3TOr0 NPOAYKTa AnA
WCCNe10BaHMA BOAHDIX, GapMaLIeBTIUECKIX, KOCMETUUECKIX, KMMHYECKWX K BeTepuHapHbIx npo6. KomnnekT «3M MonekynapHblii aHanu3 2 - Listeria» He oLeHBANCA Co BCEMMN
BO3MOMHbIMY MPOTOKOMAMI UCMITAHIIA WA CO BCEMM BO3MOXKHBIMMU LUITaMMaMK 6aKTepuii.

Kak u B ciyyae npumeHeHms nioboro MeTofia UCMbITaHNIA, UCTOYHUK 060raTUTeNbHOI CPefibl MOXET BUATD Ha pe3yNbTaTbl ucnbiTaHuil. Komnanua 3M oueHnBana komnaekt «3M
MonekynapHblit aHanu3 2 - Listeria» c npumexeHnem 6ynboHa Opeiizepa nonoBUHHOI KOHLEHTPALVK, COEpXaLLero BOIHYH0 COMlb IMMOHHOKUCIIONo Xene3a. TunuuHblil cocTaB
[aHHOIi Cpefbl NpUBEEH HIKe.

TUNNYHbIN COCTaB NONIOBUHHOI KOHLIeHTpaLuy 6ynboHa Opasepa (r/n)

Xnopug Hatpua 207
Oocdar HaTpua, ABYXOCHOBHBII, 6e3BOAHBII * 96T
[oBAXMIA IKCTpaKT 50r
[TaHKpeaTuueckuil rnaponu3ar KasenHa 50r
[Mpponn3aT enyaouHON TKaHM XMBOTHOTO 50r
IKCTPAKT APOXKEBOrO rpnbKa 50r
Xnopua nutna 30r
(ocdar Kanus, 0OHOOCHOBHDIIA 135t
JcKynuH 1,0r
AkpudnasiHa rugpoxnopug 0,0125r
Hanuaukcoas kucnota 0,01r
* 3amenuTenb: Gocdat HaTPUA, ABYXOCHOBHbIIA, AUTUAPAT 120r

Nlo6aBKa k 6ynboHy Opeiizepa
(MHrpeguenTsl gna npobupkm 10 mn. Copepxvmoe 0AHONM NpobupKm L06ABAAT B OANH NUTP Ba3anbHOI cpeabl.)

[1BOiHaA CONb NIMMOHHOKICIIOTO XKene3a 0,5r/10mn
Koneunbiit nokasatens pH 7,2 +0,2 npu 25 °C

[pu6op Ana monekynApHoli AnarHocTukin 3SM™ npeaHa3HaueH AnA UCONb30BaHNA COBMECTHO € Mpobamu, NpoLLeALLMMY TenaoBYto 06paboTky Ha 3Tane nn3nca, KoTopblit
NPOBOAMTCA C LieNblo YHUUTOMeHMA NPUCYTCTBYHOLLYX B MPpobe opraHin3moB. lpobbl, KOTopble He NpOLLAYM AOMKHYH TennoBylo 06paboTKy Ha 3Tane M31ca, MOTYT NPeACTaBAATL
6uonornyeckyto onacHocb. Vx 3AMPELLAETCA BcTanath B npubop AnA MonekynAapHoi auarHoctuku 3M.

Mpovecchl pa3paboTkin U NPoU3BOACTBA, cnonb3yemble B komnaui 3M Food Safety, npownu nposepky u nonyunnu ceprudukat 150 (MexayHapoaHas opraHu3auma no
CTangaptu3ayun) 9001.

B komnnekTe «3M MonekynapHblii aHanu3 2 - Listeria» npesycmoTpeHo 96 TecToB, onucaHie KOTopbIx copeputca B Tabnuue 1.
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Ta6nuua 1. KoMnoHeHTb KomMnneKTa

Homep 0603HaueHne KonnuectBo Copepumoe KommeHTapum
y Mpobupku HaxoaaTca

Po3oBbiit pacTBoOp B 96 (12 nnacTuHok no 8 npobupok Ha 580 MKn pacTBOpa ANA 113Kca B pobiip A
MpobupKm ¢ pacTBOPOM ANA NN3unca o o B LUTATUBE 1 FOTOBbI K

Mpo3payHbIX NpobupKax | Kaxaoit) Kaxpoi npobupke

NpUMEHEHMIO
NnodunusnposaHHas cmecb Ana
y 96 (12 nnacTHoK no 8 npo6bupok Ha o P A

Mpobupka ¢ pearextamu andaucmeputi | Cubue npobupku amnIMouKaLMm 1 onpegeneHna [0TOBbI K NpUMEHEHN0

Kaxgoi) LUTaMMOB

96 (12 NNacTUHOK Mo 8 KOAMAyKoB Ha

3anacHble Konnauku CnHue Konnaykm .
Kaxoi)

[0TOBbI K NpUMEHEHIID

Mpo3pauHble npobupKm
po3p pobip Jnoduni3mpoBaHHas KOHTPONbHas

C KOHTPOSIbHO- .
KonTponb pearentoB (RC) P 16 (2 naketa no 8 npobupok Ha kaxapiii) | IHK, cvecs ana amnandukawmm u [0TOBbI K NPUMEHEHMIO
repMeTU3NPYHLLMA
BbIABJIEHNA LITAMMOB
KpbILLKaMm

KpaTkoe pykoBoACTBO N0 Hauany
paboT

(OTpuuaTenbHblil KOHTPOAb, He BXOAALWIA B Habop, NpeACTaBNAET Co60il CTepUbHYI0 060raTUTeNbHYH Cpeay, Hanpumep 6ynboH Opeiizepa NoNOBUHHO KoHLeHTpauyun. He
ucnonb3yiite BOAY B kauecTse Cpefibl ANA OTPULATENbHOTO KOHTPONA.

TEXHUKA BE3OMACHOCTU
MpouTuTe, IPUMUTE K CBEAIEHNIO 11 COOMIHOAaITe BCe MpaBWia TEXHUKM HE30MacHOCTIA, COfiepXaLLMecs B MHCTPYKLMSAX M0 IKCTTyaTaLiaM CACTEMbI MOTIEKYNIAPHOIA MarHocTuku 3M u
komnnekTta «3M MonekynapHblit aHanu3 2 - Listeria». CoxpaHuTe HCTPYKLMY MO TeXHUKe 6e30MacHOCTY ANA AanbHeiLLero UCnofb30BaHus.

ANPEAYNPEMAEHUE.  Yka3blBaeT Ha onacHylo CATYaLMIo, KOTOPAs MOMET MPUBECTI K CMEPTY WA CEPbE3HOI TPaBME U/UNiA OBPEXAEHIIO UMYLLECTBA.
ANPEJOCTEPEXXEHWE.  YKa3biBaeT Ha OMacHyto CATYaLMIo, KOTOPas MOXKET NPUBECTM K TPABME NIETKOIA U CPEAIHEi CTENeHI TAXECTIA /Ui NOBPEX AEHII0 MMYLLIECTBA.

YBEJJOMNIEHUE.  Yka3biBaeT Ha NOTEHLMANbHO ONACHYI0 CUTYALIMIO, KOTOPAA MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHMUI0 UMYLLECTBA.

A NPEAYNPEXAEHNE

He ncnonb3yiire komnnekt «3M MonekynsapHblii aHanus 2 - Listeria» npu suarHocTupoBaHuu 3a6oneBaHuii nNiofei U XUBOTHbIX.

Mpu ucnonb3oBanun metoaa «3M MonekynapHblii aanus 2 — Listeria» konuuectBo 6akTepwil Listeria monocytogenes moxeT yBeNM4UTbCA 40 YPOBHEIA, AOCTaTOUHDIX,
yYT0ObI NPUBECTH K POXEHHUI0 MEPTBOFO NNI0Aa, (MepTH GepemeHHOI unu 601bHOTO C 0CIabNeHHbIM UMMYHUTETOM B ClTyYae BO3AENCTBISA STUX GaKTepuil.

Monb30BaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 06yueHIe NepcoHana COOTBETCTBYIOLM METOAMKAM NPOBeAEHUA aHanN3a, HanpuMep ONUCaHHbIM B CBOAE NPaBun
«Hapnexawas na6oparopHas npakTuka» (Good Laboratory Practices), cranpapre 150 17025“ unu 150 72185,

Y106b1 CHU3UTD PUCKY, CBA3AHHDBIE C BbIMYCKOM 3apaXeHHOro NPoAyKTa BCIEACTBUE NTOXHOOTPULIATENBHOTO pe3yNbTaTa, BbINONHUTE YKa3aHHbIe HIKe AeiCTBUA.

- Cobntopaiite NpOTOKON 11 BLIMONHANTE BCe UCCNIE0BAHNA B TOUHOCTH, KaK YKa3aHO B MHCTPYKLUAX K Npenapary.

+ XpaHute komnnekT «3M MonekynapHbiii aHanu3 2 - Listeria» COrnacHo yka3aHUAM Ha yNakoBKe 1 MHCTPYKLIAM K mpenapary.

+  Bcerpa ncnonb3yiire komnnekt «3M MonekynapHblit aHanu3 2 - Listeria» [0 UCTeYeHNA CPOKa FOAHOCTU.

+ Komnnekr «3M MonekynapHbiii aHanu3 2 - Listeria» cnefiyet ncnonb3oBathb AnA MCCNeL0BaHIA Npo6 NpoayKTOB NUTAHMA U OKPYXatoLLel Cpefbl, MPOLLEALLINX BHYTPEHHIOKW
WNI CTOPOHHIOK MPOBEPKY.

+ Komnnekr «<3M MonekynapHbiii aHanu3 2 - Listeria» cnefyet ncnonb30BaThb TOAbKO € TeMYU MOBEPXHOCTAMM, Ae3MHOULMPYIOLMMU CPeACTBAMM, NPOTOKOAAMM U
6aKTepuanbHbIMI LUTAMMaMK, KOTOPble NPOLLAY BHYTPEHHIOKO WU CTOPOHHIOK NPOBEPKY.

« [poby cpenbl, conepaLLyto HeiATpanu3ytoLLuii 6ydepHblil pacTBOP ¢ apun-cynbGoHaTHBIM KOMMAEKCOM, Nepez NpoBepKoii pa3basnaiot B nponopuyn 1:2 (1 yactb npobbl,
1 yacTb cTepunbHoro oboratutenbHoro 6ynboHa). Mpogyktsl 3M™ ana noaroToBKM NPpob K aHanu3y, KOTopble copepXaT HeitTpanu3yloluii 6ydepHblil pactBop: BPPFV10NB,
RS96010NB, RS9604NB, SSLTONB, XSLSSLTONB, HS10NB 11 HS119510NB.

[ina cHMKEeHUA PUCKOB, CBA3AHHDIX C BO3AENCTBUEM XMMUYECKUX 1 61ONoruyecky onacHbIX BellecTB, He06X0AUMO NpUAePKUBaTbCA YKa3aHHbIX

HIDKe peKoMeHJaLMiA.

« HacroaTenbHo pekomeHzyeTca npouHGOPMUPOBaT NabOPATOPHBIX COTPYAHUKOB XKeEHCKOTO Noa 06 0MacHOCTY Pa3BUTIA IUCTEPMO3a Y NNOAA BUIEACTBUE MHOULMPOBAHUA
Martepu B pe3ynbrate Bo3gelicteuA Listeria monocytogenes.

+ BbinonHaiite nccnegoBaHnA Ha natoreHbl B 060pyA0BaHHON AOMKHBIM 06pa3om 1abopaTopun Nog KOHTPoeM 00y4eHHOro nepcoHana.

« Heobxoaumo ctporo cobntopaTb CTanAapTHble NpaBuna obecneyeHna 6esonacHocTv nabopatopuu. B uacTHoCTI, COTPYAHIKY, paboTaloLLe ¢ peareHTaMin 1 3arpA3HeHHbIMU
npo6amu, AOMKHbI HaieBaTb 3aLLUMTHYI0 OLEXAY U OUKIA.

« Cnepyer n3beraTb KOHTAKTOB C 060raTUTENbHOI CPeoil 1 peareHTaMu No OKOHYAHNI AMIANGUKALWN.

« YHuutoxaTb 000raLLieHHble Npo6bl CNIelyeT B COOTBETCTBIN C AeCTBYOLLMMY NPOMBILLIIEHHBIMIA CTAHAAPTAMI.

[Ina cHmkeHna PUCKOB, (BA3AHHDIX C BTOPUYHDIM 3arpA3HeHem npu noaroToBkKe npo6, Heo6xopgumo cobniopatb cnepywuiue npasuna.
+  Beerpa Cnefyet HaaeBatb nepyatki (anA 3awmTbl nonb3oBaTensa 1 Bo 30exaHue BBeAeHNA HyKnea3).

[inA cHKEHUA PUCKOB, (BA3AHHBIX C 3arpA3HeHNeM OKpYaloLLeii cpefbl, NpUAepKMBaiiTech NepeuncieHHbIX HUKe peKomMeHaaLuil.
« (nepyeT npuaepXuBaTbCA AEMCTBYHOLLMX NPOMBbILLTEHHBIX CTAHAAPTOB B 061ACTIA YTUN3ALIMI 3arPAZHEHHDIX OTXOJI0B.
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| A TIPEOCTEPEXEHME |

« He npesblLaiite peKoMeHL0BaHHbIii OKa3aTesb TeMNEpaTypbl B HarpeBaTeie.

« He npeBblLwaiite pekoMeHZ0BaHHYI0 MPOAOKUTENBHOCTb HarpeBa.

« nA npoBepKy TeMnepaTypbl BHYTPEHHETO HAarpeBaTeNbHOro 6110Ka Ans MOMeKyApHOIA auarHocTuky 3M™ cnepyeT UCMoNb30BaTh COOTBETCTBYHOLLIMM 00pa3om
OTKANMOPOBaHHbIIi TEPMOMETP (HaNpUMep, TEPMOMETP YaCTUYHOTO MOTPYKEHIA W TEPMONAPHbIIE LIMGPOBOIA TEPMOMETP, HO He TEPMOMETP MOSHOTO MOTPyKeHNS.)
TepMOMETP ClIelyeT BCTaBUTb B CMIELMANbHO OTBEAEHHOE MECTO Ha BHYTPEHHEM HarpeBaTenibHOM G0Ke As MONEKYNAPHOIA AnarHocTuky 3M.

| YBE[OMNEHME |

IInA CHYKeHUA PUCKOB, (BA3aHHDbIX ¢ BTOPUYHbIM 3arpA3HeHNeM Npu NOAroToBKe Npod, Heo6xoAuMo cobnioaath cnepyloLye NpaBuna.

+ PexomeHpyeTca ncnonb3oBaThb CTepUNIbHbIE, a3P030Mb-YCTOYMBbIE (GUALTPYIOLLYE) HAKOHEUHIKY ANA NUNETOK, PUMEHAEMble B MONEKYNAPHOI 6uonoruu.

+ Wcnonb3yiiTe nuneTKy C HOBbIM HAaKOHEYHUKOM ANA NEPeHOCa Kax o/ Npobbl.

+ Wcnonb3yitte cop npasun «Hapnexalwan nabopatopHas npakTvka» (Good Laboratory Practices) ana nepenoca npo6bl 13 cpefibl 060raLLieHma B IPO6UpPKY ¢ pacTBopom
Ana nu3nca. Bo u3bexanme 3arpasHeHna MUKpOZ03aTopa MOXHO UCMOAb30BaTb AONOAHUTENbHbII 3Tan nepeHoca. Hanpumep, nonb3oBatenb MoXeT NepeHoCUTb Kaxayto
oboraLueHHyto npoby B CTepUnbHYI0 NPoBUpKy.

« Mo BO3MOXHOCTY ANA MCCNIeL0BAHMIE CNeayeT UCMoNb30BaTb CTOMbI AiA paboT B 06nacTv MonekynApHoii buonoruv, 060pyAoBaHHbIE GaKTEPULMAHDIMY NaMnamu.

[inA cHMKEeHUA PUCKOB, CBA3AHHDIX C NOJIyYEHUEM JIOKHOMONOKUTENbHBIX Pe3yNbTaToB, HYXHO COOMIOAATD CleAyloLMe NpaBuia.

« HuBkoem cnyyae He cnieayeT OTKpbIBaTb NPOBUPKI NOCTE aMAUPUKALIAK.

«  Bcerga ytunusupyiite 3apaeHHble NpobupKI nNyTem NOTpyXeHus U yaepxuBaHuA B pactBope 6biToBoro otbenusatend 1-5 % (06bemHoe cofepaHuie B Bojie) B TeueHme
1 yaca BHe 30Hbl NOATOTOBKY NPOObI.

[JlononHutenbHble (BeAEHNA U MeCTHbIe npasuia yTunusauum 0TXoA0B CM. B nacnoptax be3onacHocTn MaTepuanos.

Ecnny Bac BO3HUKNM BOMPOCHI MO OMPE/ieNeHHOMY NPUMEHEHHI0 N METOANKAM, MOCETUTe Hall Beb-caift no appecy www.3M.com/foodsafety unu obpatutecs K MecTHomMy
MpenCTaBUTENH UK AUCTPUOBIOTOPY KomnaHum 3M.

OrPAHWMEHWE TAPAHTWI / OTPAHUYEHHASA 3ALLUTA NMPAB

EC/IM MIHOE ABHO HE YKA3AHO B PA3JIENE 05 OrPAHUYEHHO TAPAHTMIA HA UHAWBWAYANIbHOR YTAKOBKE MPOAYKTA, 3M HE MPU3HAET NPAMbIE U1 KOCBEHHBIE
OBA3ATENbCTBA, BKMIOYAA MOMIMO MPOYETO, TAPAHTIIO TOBAPHbIX XAPAKTEPUCTUK I UCMONb30BAHIE B COOTBETCTBINN C YKA3AHHOI OBMTACTBIO MPUMEHEHWS. Ecnu
KauecTBO NpozyKTa oTeNna beonacHoCTy NMLLeBOI NpoayKLM KomnaHun 3M He ABNAETCA HanexalLm, komnaxna 3M unu ynoHoOMOUeHHbII 3Toi Komnauei ucTpubbioTop
00413yeTCA M0 CBOEMY YCMOTPEHMI0 3aMeHUTb 3TOT MPOAYKT UM BO3MECTUTD CTOMMOCTb MOKYMKY 3TOT0 NPOAYKTA. IT0 eAMHCTBEHHbIIA (1006 pa3peLueHns cnopa. O BO3MOXHOM
LedeKTe Heo6X0AUMO HeMeZNeHHO YBEAOMUTH KoMMaHUt 3M B TeueHue LeCTUAeCATY AHeli C MOMEHTa ero 06Hapy»eHus, NOCTIe Yero BEpHYTb NPOAYKT B KomnaHuio 3M.

[InA caHKLmoHNpoBaHIA Bo3BpaTa ToBapa no3BoHuTe B (nyx6y noaaepxkm knueHtos (1-800-328-1671 8 CLUIA) unu ceoemy opuumansHomy npefcTaButento otaena Kontponsa
B03BparTa KomnaHuu 3M.

OrPAHWMEHWE OTBETCTBEHHOCTH KOMMAHUU 3M

3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A YLLIEPB 11 MOBPEX AEHMA, ABNAOLLIMECA NPAMbIMIA, HEMPAMBIMM, YMbILLIEHHBIMIA, CYYARHBIMIA W11 KOCBEHHBIMM, BKMHOYAA
TOMUMO NMPOYETO YTPAYEHHYIO MPUBbITb. OTBETCTBEHHOCTL KOMMaHM 3M HI NP Kakux 06CTOATENBCTBAX Y HECMOTPA H Ha KaKie TpeboBaHMA He MOXKET NpeBbILLaTh
CTOUMOCTb NPOZYKTA.

OBA3AHHOCTU NONb30BATENA
Monb30BaTesy HeCyT NOMHYIo 0TBETCTBEHHOCTb 3 03HAKOMAEHIE C MHCTPYKLIAMY U MHGOpMALIMeil 06 ncnonb3oBaHIM NpoyKTa. [ nonyuexus 6onee noapo6Hoi uHdpopmaLmn
noceTuTe Hatul Be6-caiit no agpecy www.3M.com/foodsafety nu6o caxuTECH € BaLIMM MECTHBIM NPeACTaBUTENEM UK AUCTPUObIOTOPOM 3M.

Mpy BbI6OPE MeToAa MCCNEOBAHIA BAXHO MOHUMATb, YTO Ha pe3ynbTaTbl UCCNEL0BAHIA MOTYT BIUATb BHELLHIE GaKTOpbI, Hanpumep MeTog 3a6opa npob, NpoTokon
WCCNeS0BaHMA, NOATOTOBKA NPob K nccnejoBaHmto, cnocobbl 06paboTky npob Bo Bpema UCCIef0BaHNS, a TakiKe UCNoMb3yeMoe 000pyaoBaHNe.

3a Bbl60p MeTOAa NCCNe0BAHNA 1 nccneayemoro npoayKTa 0TBeYaeT Noib30BaTesib. [onb30BaTeNb A0MKeH Ha 0CHOBAHIM UCCNIEA0BAHIA AOCTATOYHOIO KONMYeCTBa o6pa3u03
CNOMOLLbI0 HaaneXatlux MaTpuL n MI/IKp06HbIX NPOBOKALIMOHHbIX I'Ip06 onpefenuTb, oTBeyaeT Bbl6paHHbII7I METOJ UCCNeI0BaHNA HeobX0AMMbIM emy Kputepuam.

[Tonb3oBarenb TakXe HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3 TO, UTO Bbl6paHHbIl71 M METOA UCCNeaoBaHIA 0TBeYaeT Tp66OBaHMHM €r0 KJIMEHTOB WNIN NOCTaBLLKOB.

Pe3ynbrarbl, nonyueHHble ¢ nomoLLbto npogykTa 3M Food Safety (kak v npu ncnonb3oBaHun nto6oro Apyroro MeToa UCCNENO0BAHNIA), He FaPAHTUPYHOT KAUeCTBO MaTpUL U
TEXHOJOTUYECKUX NPOLIECCOB, MOABEPraBLLIXCA MCCTIEZ0BAHUAM.

Y706bI MOMOUB KIMEHTAM OLIEHUTb METOA NPUMEHNUTENBHO K Pa3NMyHbIM MILLEBBIM MATPHLIAM, KoMnaua 3M paspaboTana komnnekT «KOHTPOb MaTpULLbI 1A MONIEKYAAPHOIA
AnarHoctiak 3M™». Mpu HeobXoAMMOCTI UCMOAb3YiiTe KOHTPOAL MaTPULbI (MC), UT06bI ONpeAenuTb, MOXET M MATPULLA NOBANATH Ha Pe3y/bTaTbl TECTOB U3 KOMMAeKTa «3M
MonekynapHblit aHann3 2 - Listeria». poBepbTe HeCKONbKO 06pa3LI0B MaTpHL, T. €. 06pa3LoB pasnnuHOro NPOUCX0XAEHNA, B TeueHue Noboro nepuoga nposepky, BO Bpemsa
11CMoNb30BaHNA MeTofia 3M unn npoBePKI HOBBIX, HEM3BECTHBIX MATPKLL, 1M60 MaTPULL, MaTep1an i NpoLiecc 06paboTKm KOTOPbIX NOABEPTCA U3MEHEHUAM.

MatpuLy MoXHo onpefenuTb Kak TiN NpoayKTa ¢ BHyTPEHHUMIN CBOICTBAMIA, TAKMMMU KaK COCTaB 11 06paboTka. Pasnnuma mexay mMatpuuamu MoryT 6biTb BbI3BaHbI NPOCTO
pasnuuramm B ux 06paboTke unu coctoaHMu. Hanpumep, coipble UK NacTepU30BaHHbIE, CBEXWE UM BbICYLLEHHbIE U T. M.

XPAHEHUE U YTUNU3ALUA

Komnnext «3M MonekynapHblil aHanu3 2 - Listeria» cnepyet xpaHuTs npu Temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxuBaTb. XpaHuTb KOMINEKT He06X041MO B TeMHOM MecTe.
[ocne OTKPLITUA KOMMEKTA CNleayeT ybeauTbCA B OTCYTCTBIM NOBPEXAeHII B nakeTe u3 donbri. ECu nakeT noBpex jeH, Ucnonb3osaTb 060pya0BaHMe 3anpeLLieHo.
OTKpbITble Hemcnonb3yemble NPOGUPKI ¢ peareHTaMI HeOOXOANMO XPaHUTb B MOBTOPHO repMeTI3MpyeMOM NaKeTe ¢ BaronornotiTenem. 31o obecneunsaet crabunbHoCTb
NMoGUNM3MPOBAHHDIX peareHToB. [T0BTOPHO repMeTIA3upyemble NakeTbl CefyeT XpaHuTb npu Temnepatype 2—8 °C e 6onee 60 Axeil.
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He ncnonb3yiite komnnekt «3M MonekynapHblii aHanu3 2 - Listeria» no ucteyeHny cpoka rogHocTy. [lata ncreueHns (poka roAHOCTY M HOMEP NapTvN KOMMNEKTa yKka3aHbl Ha
61pKe, NPUCYTCTBYIOLLIEIA Ha HAPY>KHOI NOBEPXHOCTU KOpobKN ¢ 06opyaoBaHuem. [ocne npumeHeHa oboratuTenbHas cpeaa v NpobUpKM AnA NpoBefeHus TeCTOB 13 KOMMNEKTa
«3M MonekynapHblit aHanu3 2 - Listeria» MoryT cofiepxatb 601e3HeTBOPHbIE MIKPOOPraHU3Mbl. [10 0KOHUaHWN UCTbITAHWI CNIesYeT YTUAN3NPOBATD 3arpA3HEHHbIE OTXOAbI
COrNacHO NPUHATLIM MPOMBILLAEHHBIM CTaHAapTaM. [lononHUTeNbHbIe (BeAeHNA 1 MeCTHbIe NpaBiNa YTUAN3aLM OTXO/0B CM. B NacnopTax 6e30MacHOCTM MaTepuanos.

WHCTPYKLIUW NO NPUMEHEHUIO

(rporo cobniofaiite Bce MHCTPYKLMW. B NPOTUBHOM Cllyuae pe3ynbratbl MOTYT ObITb HETOUHBIMU.

(CnepyeT npoBOANTHL NepUoANYEeCKyIo Ae31HbeKLuIo NabopaToOpHbIX CTONOB 1 060PYA0BaHNA (MMNETOK, UHCTPYMEHTOB ANA 3aneyaTbiBaHIA 1 PacneyaTbiBaHuA NPOGUPOK U T. A.).
[lna 31010 Cneayet ncnonb3osatb pacteop 6biTooro otbenuatens (1-5 % B 06beMHOM OTHOLLEHNM € BOZOIA) unm pacTBop Ana yaaneqna JHK.

OBOTALLEHWE MPOBbI

B Tabnuue 2 npuBeLeHbI MHCTPYKLWY M0 000TaLLeHio NPo6 NPOAYKTOB NUTaHKA 1 OKpYKaloLLeil cpeabl. 1ob30BaTe/b 0TBEYAET 3a NPOBEPKY ANbTEPHATUBHBIX MPOTOKONOB
ot6opa Npo6 v cTeneHeil pa3bapneHa Ans COOTBETCTBIAA STUX METOS0B TECTUPOBAHMA KPUTEPUAM NOb30BATENA.

Muwesbie npoayKTbI

1. Mogoxzute, noka Temneparypa bynboHa Opeiizepa NONOBIHHOI KOHLEHTPaLMY (COREPXKUT ABOIAHYI0 CONb IMMOHHOKIACIIOTO KeNne3a) He AOCTUTHET TemMnepaTypbl
OKpy>KatoLLieli cpezbl B labopatopun.

2. (CoenuHuTe oboraTuTenbHYIo Cpesy 1 npoby B CTEPUALHBIX YCIOBIAX B COOTBETCTBUN C Tabauweli 2. Mpu nccnegoBaHuy npob MAca 1 BbICOKOAUCMEPCHBIX NPO6 peKoMeHAyeTcA
UCNOAb30BaTh MeLLOYHble GUALTPbI.

3. [lobeiiTecb OAHOPOAHOCTY MCCNEAYEMOTO PAaCTBOPA, TLUATENBHO NepeMeLLIMBas €ro B MeLUalKe, FOMOreHIn3aTope Ui BpyuHyto B TeueHue 2 = 0,2 MuHyT. MHKy6upyiite npu
Temneparype 37 = 1°C (cm. Tabnuuy 2).

4. Tlpn nccnenoBaHy cbipbix MOSIOYHbIX NPOAyKTOB NepeHecuTe 0,1 Mn nepBuYHOr0 oboralyeHHoro BelecTsa B 10 mn bynboHa Opeiizepa. iHKybupyiiTe npu Temnepatype
37+ 1°CB teyeHue 20—24 yacos.

Mpo6b1 u3 oKkpyxatoLei cpeabl

[Iina c6opa npob MoHO MConb30BaTb ry6KY, CMOYEHHYI0 B HEATPanu3yloLLieM pacTBope, KOTOpbIil HAKTUBUPYET Ae3uHuuMpytoLyve cpectaa. Komnanua 3M pekomeHzyet
NpUMEHATb HebroLMAHbIE LieNoN03Hble ry6KW. B KauecTse HeliTpanusytoLLero pactBopa MoXHO UCNOAb30BaTb HelATpanu3ytoLuii 6ynbow Ju-UHru unn neTHoBbIi 6ynboH.
Pekomenpyetca fe3nHuumposatb 06nacTb 0T60pa Npob no 0KoHuaHMm oTbopa.

MPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae npumeHeHna Ana cvaunBanua ryoki Heittpanu3yioliero 6ydepHoro pacTBopa, cofepiaLLiero apun-cynbGoHaTHbIii KOMMNEKC, nepes
ncnbiTaHuem oboratLieHHyto mpoby cpeibl Heo6X0AMMO PacTBOPHTS B oTHOLLeHMH 1:2 (1 yacTb Npo6bl B 1 4acTi CTepUNbHOrO 060raTUTENbHOTO GyNbOHA) ANA CHIMEHMSA PUCKOB,
(BA3aHHbIX C NONYYEHMEM JIOKHOOTPULATENbHBIX Pe3yNbTaToB 1 BbIMYCKOM 3arpA3HEHHbIX MPOJYKTOB.

PekomeHyemblii pa3mep 06macTin 0T60pa Npob AnA NPOBEPKM HANMYNA U OTCYTCTBIAA NATOrEHOB Ha MoBepXHOCTH cocTaBAseT 100 cm? (10 x 10 cv unu 4 x 4 aioiima). Mpu otbope
npob ¢ nomoLLbto rybKI cnesyeT npoBecTy rybKoii no Beeli 06nacTu otbopa npob B ABYX HanpaBeHuAX (CeBa HanpaBo 1 cBepxy BHU3). [lomimo 3Toro, npu oTbope npob cpeap
MOXKHO NPUAEPKIBATHCA AEACTBYIOLLETO NPOTOKONA WK pekomenaauuil FDA BAM™, USDA FSIS MLG® unm cranpapTa 150 185936,

1. TMonoxawTe, noka Temneparypa 6ynboHa Opeii3epa MoN0OBUHHO KOHLEHTPALWY (COREPXMT ABOIHYIO COMb IMMOHHOKMCIIONO XeNe3a) He JOCTATHET Temneparypbl
OKpYaloLLieii cpeabl B naboparopuu.

2. CoepuHuTe 06oraTTENbHYH Cpeny 1 MPo6y B CTEPUNbHBIX YCIOBIUAX B COOTBETCTBIM C Tabauweli 2.

3. [lobeiiTecb OAHOPOAHOCTY MCCNEAYEMOTO PAaCTBOPA, TLUATENBHO NepeMeLLIMBas ero B MeLUalKe, FOMOreHIn3aTope Ui BpyuHyto B TeueHue 2 =+ 0,2 MuHyT. UHKy6upyiite npu
Temneparype 37 = 1°C B TeyeHune 24—30 uacos.



Ta6nuua 2. Mpotokonbl oboraLLeHms ¢ Mcnonb3oBaxmnem bynboHa Gpeiizepa NoNOBUHHOI KOHLEHTpaLWI AnA 060raLLeHua

(Pycckuin) ﬁ Qﬁ

06bemo6o- | Temnepatypa Bpemsa
Marpuua npo6bi Pa3mep npo6bl | ratutenbHoro | o6orawenus | oGoraieHus
6GynboHa (mn) (°C) (4)
Tepmoo6paboTaHHoe,
BapeHoe,
KOHCepBIpOBaHHOe
MACO, NTIL,
MOpenpoZyKTbl 1 pbifa
TepmoobpaboTaHHble 251 225 37 24-30
WY NacTepu30BaHHble
MOMOYHbIe MPOZYKTbI
OBowum
MHorokomnoHeHTHble
NPOAYKTbI
Mpo6bl U3 okpyXatowLeii 1rybka 100 unm 225 37 24-30
(peap! 1TamnoH 10 37 24-30
(bIpoe MACO, MTHLL, 25 475 37 28-3
MOpEnpOAYKTbl, pbifa
NepBuuHoe o6orawienne (6ynboH Opeiizepa NoNoOBUHHOM Bropiutoe oGorauenvie (Gynbon Opeiizepa)
KOHLIeHTpaLum) 06bem
LTI, 06bem 060- | Temnepatypa Bpemsa Pasme Temnepatypa Bpemsa a: a::(sa)a
Pa3mep npo6bl | ratutenbHoro | o6orawenna | o6oraiweHus P oborawieHna | oborawieHus P
o npo6bi 0
6ynboHa (mn) (0 (4) (0 (4)
Mepemecture
Chpse MonOsHie 25r 225 37 2024 | O1wiei0mn 37 20-24 10 Mk
NPOAYKTbI bynboHa
Opeii3epa

(a) 06bem 06pa3LLoB, nepemelLieHHbIX B MPO6UPKIA ¢ pacTBOPOM AnA n3uca. Cw. war 4.6 pa3nena «Jlusnc».

NOArOTOBKA JIOTKA BbICTPOI 3ATPY3KU ANA MONEKYNAPHOM! ANATHOCTUKM 3M™
1. CmouuTe TKaHb B pacTBope ObiIToBOro oT6enuBatena (1-5 % B 06bEMHOM OTHOLLEHUY € BOAOI) 11 NPOTPUTE 3T0iA TKAHbEO NOTOK ObICTPOIA 3arpy3Kit AN MONIEKYNAPHOIi

JMarHocTukm 3M™,

2. OnonocHuTe N0TOK ObICTPOIE 3arpy3ku ANA MONEKyNAPHOIA AnarHocTukn 3M Bogoi.

3. TpoTpuTe N0TOK ObICTPOA 3arpy3KiA AN MONEKYAAPHOIt MarHoCTUKI 3M [ocyxa 0HOPa30BbIM NONOTEHLIEM.

4. Tlepen ncnonb3oBaHuem NoTKa ObICTPON 3arpy3Ku AN MoNeKynAPHOIA AuarHocTuki 3M ybeautech B ToM, UTO OH CYXOil.

NOArOTOBKA BJIOKA «3M™ MOMEKYIAPHAS AUATHOCTUKA. OXJIARUTENDBHDBIA BNOK (BCTABHOIA)»
Momectute 6nok «3M™ MonekynapHasa auarHocTuka. OxnagutenbHblii 610K (BCTaBHON)» Ha nabopatopHblil cTon (notok «3M™ MonekynapHas auarHocTuka. Jlotok ana
0XNajuTenbHoro 611oka» He ncnonb3yetcs). OxnaguTenbHbIi 610K CNefyeT MCnob30BaTb Npy TeMnepaType oKpyKaloLLieii cpeabl B nabopatopuu (20-25 °C).
NOArOTOBKA BHYTPEHHEFO HATPEBATE/IbHOTO B/IOKA ANA MONEKYAAPHON AUATHOCTUKK 3M™

[TomecTiTe BHYTPeHHMUIA HarpeBaTeNbHbIN 610K AnA MonekynApHoiA AuarHocTuky 3M™ B cyxoe 610uHOe HarpeBaTeNnbHoe YCTPOiCTBO. BKAlounTe cyxoe HarpeBaTesibHOe yCTPOICTBO
11 yCTaHOBITe TeMNepaTypy BHYTPEHHEro HarpeBaTeIbHOro 610ka AnA monekynApHoil auarHocTukv 3M Ha 100 + 1°C,

MPUMEYAHUE. BHyTpeHHWiA HarpeBaTeNbHbIii 6M0K A4 MONeKynAPHON AUarHOCTKM 3M OCTUrAeT HyXHOI TemnepaTypbl NpUMepHO 3a 30 MUHYT (B 3aBUCMMOCTY OT TNA
HarpeBaTebHOro yCTPoiicTBa). cnonb3ya NOAXoAALLMIA 0TKaNMOPOBaHHbIN TEPMOMETP (HanpUMep, TePMOMETP YaCTUYHOTO NOrPYXKeHIA UMK TepMonapHbIi LudpoBoii
TepPMOMETP, HO He TEPMOMETP MONHOMO NOTPYKeHINA), Pa3MELLIEHHbIN B yKa3aHHOM MecTe, yoeauTech, YTo TeMNnepaTypa BHYTPeHHero HarpeBaTebHoro 610ka And
monekynapHoil auardocTukn 3M coctasnser 100 + 1 °C.

NOAroTOBKA NMPUBOPA ANA MONEKYNAPHON AMATHOCTUKN 3M™

1. 3anyctute nporpaMmmHoe obecnieyeHue ana MonekynapHoil auarHoctuku 3M™ 1 BoiiguTe B cucTemy.

2. Bkntounte npubop ana monekynAapHoii AuarHoctukin 3M.

3. Co3paifTe UM U3MEHWTE LKA C SaHHBIMU OTHOCUTENBHO KaX 0N I'Ip06bl. bonee I'IO}J,pOﬁHbIe (Be/ieHUA CM. B PyKOBOACTBE NOJIb30BaTENA CUCTEMDI MOJ'IEKyJ'IﬂpHOVI AnarHoctukn 3M.

MPUMEYAHMUE. Tpexxae uem BCTaBUTb N10TOK ObICTPOIA 3arpy3Ku ANA MONEKYNAPHOI AnarHoCTMKN 3M ¢ peakLMoHHbIMM NPo6rpKamin B Nprbop AnA MonekynAapHoi
AnarHoctukin 3M, B npubope JomkHa ycTaHoBUTbCA NOCToAHHAsA Temnepatypa 60 °C. (Tagua HarpeBaHuA npubopa AnuTca npubnusutenbHo 20 MuHyT. Ha HaxoxaeHue npubopa
B 370 cTaguu yka3sbisaet OPAHMEBbIV curtan Ha nanenu coctoaxna npubopa. Korga npubop byaeT rotos K 3anycky LKA, LBET NaHenn coctoaHna namenutca Ha 3ENEHBI.
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1. Tpobupku ¢ pacTBopom AnA nu3nca (LS) RomKHbI HarpeTbA. [InA 3Toro 0cTaBbTe LUTaTUB C NPobUpKamu B YCIOBUAX C KOMHATHOI Temnepatypoii (2025 °C) Ha Houb
(1618 yacoB). [lpyroii cnoco6 AoBeCTv MpobMpKI ¢ pacTBOPOM AAIA NN31CA [0 KOMHATHOI TeMMepaTypbl: NOMeCTUTb UX Ha TabopaTOpHbIil CTON MUHIMYM Ha 2 Yaca, 0CTaBUTb
WX AnA nHKybauum npu Temnepatype 37 + 1°CHa 1yac uam noMecTiTb UX B Cyxoe ABYX610uHOe HarpeBaTesbHoe YCTPOIACTBO Ha 30 cekyHA npy Temnepatype 100 °C.

2. Makcumym 3a ueTblpe yaca 40 UCNONb30BaHIA NepeBepHUTe 3aneyataHHble NPOOUPKM AiA CMeLLNBAHIA COLEPXUMOTO.
3. V3BnekwTe oboraTuTenbHbIil 6yNbOH U3 UHKy6aTopa.
4. Hakaxgyto npoby u o6pasew and otpuuarenbHoro kontpons (NC) Heobxoaumo 1cnonb3oBath Mo 0AH0I MpobupKe ¢ pacTBOPOM 1A n3uca (CTepunbHas 0boraTuTenbHas cpesa).

4.1 [insi nontyyeHus Heo6XoAMMOro KoNMYeCTBa MPpo6UPOK ¢ pacTBOPOM ANA 31 MAACTUHKI ¢ NPOGMPKaMU MOXHO pa3pe3aTb. Bbibepute HeobXoAMMOe KonuuecTBo
OTZENbHbIX NPOBUPOK MM NIACTUHOK € 8 MPo6IPKaMy ¢ pacTBOpOM AnA iu3uca. MocTaBbTe NPoBUPKM C PaCTBOPOM ANA IU3KCA B MYCTOiA LUTATUB.

4.2 Bo u36exaHue BTOPUYHOTO 3arpA3HEHINA PacrieuaTbiBaTb NPOBUPKY ¢ PACTBOPOM /1A M3ICA HA KaX/0i NNIACTUHKe CrieayeT Mo 04epesy, a nepes KakabiM 31anom
nepeHoca npo6 HeobXoAMMO MEHATb HAKOHEUHIK ANA MUNETKN.

43 HGDEHECI/ITG o6oraLueHHble I'Ip06bl B np06|/|pK|/| CpacTBOpOM ANA N3NCa COrnacHo CieaytoLemy onnucaHuio.

B nepByio ouepepb nepeHecuTe Kaxayio 000rallieHHyto npoby B OTAENbHYI0 NPOOUPKY C pacTBOPOM 1A u3nca. OTpULATENbHBII KOHTPONb HEOOXOAUMO NEPEHOCUTL
B NOCNIEIHION oYepenb.

4.4 [ina pacneyatblBaHMA MIACTUHOK C NpOupKamu ¢ pacTBOPOM i NM3UCA UCMONb3yiiTe MHCTPYMeHT «3M™ MonekynapHas auarHocTuka. MHCTpymeHT AnA 3aneyarblBanms/
pacneyarbiBaHua npobupok (Mu3nc)». MnactuHkm ¢ npobupkamu cnepyeT pacneyatbiBaTb N0 0Yepeai.

4.5 BbIbpocbTe KoMayok ot Npo6UpKM ¢ pacTBOPOM /1S in3uca. Ecin nn3at Heobxoaumo coxpaHuTb /1715 MOBTOPHOTO UCMbITAHIS, OMECTUTE KOMMAUKM B YNCTbI KOHTElHEp
[ NOBTOPHOTO MCTI0NIb30BaHusA Noce u3uca. Mpoveaypa 06paboTKin coxpaHeHHOTo n3aTa oniicaHa B NPUNoXeHIn A,

4.6 TepeHecute 20 MKn 06pasLia B npobupky ¢ pacTBOPOM ANA NN3NCa, ECAN APYroe He yKa3aHo B Tabnuue npoTokona.

5. HOBTODHVITE war 4.2 4o Tex nop, Noka Kaxpaa np06a He 6yneT nepeHeceHa B COOTBETCTBYIOLLYH npo6|/|p|<y CPacTBOPOM ANA n3nca Ha NNacTUHKe.

6. MoBtopute war 4.1-4.6 cTONbKO pa3, CKOAbKO NP6 HEOOXOANUMO UCCNIEN0BATD.

7. Tlocne nepeHoca Bcex 06pa3LioB, nepemectute 20 MK OTPULIATENLHOIO KOHTPOAA (CTepunbHad oboratutenbHas cpefa, Hanpumep 6ynboH Opeiizepa nonoBUHHON
KOHLIeHTpaLyum) B MpobupKy ¢ pacTBopom Ana nu3nca. He ucnonb3yiite Bofy B kauectse Cpefibl ANA OTPULATENbHOTO KOHTPONA.

8. Ybeautecb B TOM, UTO TeMMEpaTypa BHYTPEHHET0 HarpeBatenbHoro 6110Ka Ans MonekynapHoii auarHocTukin 3M coctanset 100+ 1°C.

9. [lomecTuTe LUTATVB C OTKPbITbIMI NPOBMPKAMU € PACTBOPOM ANA IN31Ca BO BHYTPEHHNIA HarpeBaTeNbHblil 60K AnA MoneKynApHOil AarHocTuku 3M v HarpeBaiiTe WTaTUB B
TeueHue 15 = 1 MuHyT. Bo Bpema TennoBoii 06paboTku LBeT pacTBOpa ANA MN31ca U3MEHUTCA C PO30BOro (XONOAHbIN) Ha XenTbiii (ropaYmii).

[pobbl, KoTopble He MPOLLAM AOMKHYI0 TenoBYt 06paboTKy Ha STane N13ica, MOTYT NPEeACTaBNATb buonoruueckyto onacHocTb. Vx 3AMPELLIAETCA BcTaBnATb B npubop Ans
MONEeKyNAPHON AnarHoCTUkn 3M.

10. W3BneKuTe LITATUB C OTKPbITHIMYU MPOBUPKAMK C PACTBOPOM ANA IN3VCA U3 HArpeBaTENbHOTO 610Ka 11 MOMECTUTE ero ANnA oxnaxkaeHna B 6noke «3M MonekynapHas
AmnarHocTuka. OxnaguTenbHblii 610K (BCTaBHON)» MUHUMYM Ha 5 MUHYT, Makcumym Ha 10 MiHyT. brok «3M MonekynAapHaa auarHoctinka. OxnagutenbHbiii 610k (BCTaBHOI)»,
UCnonb3yeMblil Npy TeMnepatype okpyxatoLLieil cpefibl 6e3 notka «MonekynapHas AnarHocTika. J1otok ana oxnaguTenbHoro 6n0ka», JOMKEH HAXOAUTLCA HENOCPEACTBEHHO
Ha nlabopatopHom ctone. locsie oxnaxaeHnA LIBET pacTBOpa 1A IN31CA CHOBA CTAHET PO30BbIM.

11. V3BnekuTe WTaTvB ¢ Npobupkamu ¢ pacTBopom s uunca u3 6noka «3M MonekynapHas anarHoctuka. OxnagutenbHblil 650K (BCTaBHOI)».
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AMMTUOUKALNA
1. Ha kaxpyto npoby v 06paseLl AnA OTPULIATENLHOTO KOHTPONA HEOBXOAMMO MCMONb30BATB N0 OAHON NPOBUPKE C peareHTamu.

1.1 [Ina nonyyeHna HeobXoANMOro KoNMYeCTBa NPo6MPOK C peareHTamu NNACTUHKIA ¢ NPOBMPKaMK MOXHO pa3pe3aTb. BbibepuTe Heo6X0ANUMOe KONMYECTBO OTAENbHbIX
Npo6UPOK C peareHTamu UK NAACTUHOK ¢ 8 Npobupkamu.

1.2 TlomecTuTe NPOBUpPKY C peareHToM B MyCTOl LUTATUB.
1.3 He TpeBOXbTe 0CAZI0K OT peareHToB Ha iHe Npobupok.
2. Boibepute 1 npobupky ¢ koHTponem pearentoB (RC) 1 nomecTiTe ee B LTATVB.

3. Bousbexanve BTOPUYHOr0 3arpA3HeHNA pacneyatbiBatb np06|/|pK|/| CpeareHTamu Ha KaXk[I0iA MNacTHKe Cnejyer no ouepeau, a nepes Kaabim 3Tanom nepeHoca np06
He06X0ANMO MEHATb HAKOHEUHMK ANA MUNETKM.

4. TlepeHecuTe M3t B NPOGUPKM C PEAreHTOM 1 POBUPKY C KOHTPOSIEM PEAreHTOB, Kak OMACAHO HIKE.

B nepBylo ouepenb CielyeT nepeHecT In3at BCex np06 B OTA€NbHbIE I'Ip06VIpKVI CpeareHTamu. 3aTem HeobxogMmo nepeHectn OTpl/ILl,aTeJ'IbeIl7I KOHTPOJb.
anpaTmposaTb npoﬁmpKy CKOHTPOJIEM PeareHToB Heo6XoMo B MOCNELHIO oyepenb.

5. PacnevarbiBaiiTe npo6MPKY C peareHTaMI C NOMOLLbI0 MHCTPyMeHTa «3M™ MonekynAapHaa auarHocTuka. MHCTpymeHT AnA 3aneyatbiBauA/pacneyarbiBaHua npobupok
(PeareHT)». Heobxoaumo pacneuatbiBatb pobUpKY Ha OFHOI NNACTUHKe 3a pa3. YTUnu3upyiite KONMauku.

5.1 Nepewecute 20 MK nu3ata npobbl B IPOGUpPKe ¢ pacTBOPOM ANS IN3KUCA B COOTBETCTBYIOLLYIO IPOBUPKY C peareHToM. [lepeHocuTb u3ar B npobupky cieayet nog
ONpezeneHHbIM YITIoM, YTo6bl He NOTPEBOXIUTb 0CafoK. lepemeLuaiiTe nu3aT B NpoBUpKe C NOMOLLBH0 NMNETKY (HAbEPUTE 1 BLINYCTITE XUAKOCTb U3 MUNETKN 5 pas).

5.2 Mogropsiite wWwar 5.1 0 Tex Nop, NOKa u3at U36paHHoil pobbl He OyAET NepeHeceH B COOTBETCTBYHLLYIO NPOOUPKY C peareHTaMin Ha MNACTUHKe.

5.3 3aKpoiite npobupKy C peareHTamin 3anacHbIMIA KONMaYKkami 1 BOCMOAb3yiATech OKPYTIOi CTOPOHOI MHCTPYMeHTa «3M MonekynapHas AnarHocTuka. MHCTpymeHT ana
3aneyaTbiBaHNA/pacneyaTbiBaHua npobupok (PeareHT)» Ana nofaum AaBneHna ABXeHeM TyAa 1 06paTHO, uTo6bl y3HaTb, XOPOLLIO 71U 3aKPbITbl NPOGUPKY.

5.4 ToTopuTe War 5.1 CToNbKO pa3, CkobKo Npo6 HeobXoAUMo CCNe0BaTD.
5.5 Tlocne nepeHoca nM3aToB Beex Npob B COOTBETCTBYIOLLYE NPOBUPKY NOBTOpUT Lwar 4.1, uTobbl nepeHecTit 20 MKA 3aTa OTPULIATENbHOTO KOHTPOAA B MPOBUPKY C peareHToMm.

5.6 HEPEHECMTG 20 MKN IM3aTa 0TPULLATeNbHOr0 KOHTPONA B npoGMpKy CKOHTpOJIeM peareHToB. I'IepeHocvnb Nin3at B np06|/|pKy cnefyet noj onpeaeneHHbIM
yriom, yT06bI He NOTPEBOXUTb 0CAf0K. I'IepemeLua|7|Te Jin3at B np06|/|pKe CNOMOLLbI0 NUNETKN (HaﬁepvlTe 1 BbINYCTUTE XNAKOCTb U3 NUNETKK 5 pa3).

6. 3arpy3uTe 3aneyaTaHHble IPO6UPKY B UMCTbIA NPOAE3MH(ULIMPOBAHHDIA 1OTOK ObICTPOIA 3arpy3Ku ANA MONEKYAAPHOI AnarHocTukn 3M. 3aKpoiiTe 1 3aQuKCUpYIATe KpbILLKY
N0TKa ObICTPONA 3arpy3Ku ANA MoneKynApHoii auarHocTuky 3M.
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7. TlpoBepbTe MapaMeTpbl HACTPOIIKI LMK/A B NPOrpaMMHOM obecriedeHn Ana MONeKyNAPHON AuarHoctiuku 3M.
8. Haxmure kHonky Start (3anyck) B nporpammHom obecneuerinu. Boibepute npubop, Kotopbiil TpebyeTca ucnonb3oBaTh. KpbiLuka BbibpaHHoro npubopa oTkpoeTca aBToMatiuecki.

9. TomecTuTe nOTOK BbICTPOIA 3arpy3Ki A MONIEKYNAPHOI AMarHocTky 3M B Npubop ANA MoNEKyNAPHON AMArHOCTIKYM 3M 1 3aKpoiiTe KPbILLIKY, 4T06bI HaYaTb aHanu3.
Pe3ynbTaTbl NOABATCA B TeueHue 75 MUHYT. [oN0OXUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl MOTYT MOABUTHCA PaHbLLE.

10. Tlo OKOHYHWV aHan3a U3BNIEKMTE NIOTOK ObICTPOIE 3arpy3Ku A MOEKYNAPHOIA AarHocTuky 3M 13 npubopa Ana monekynapHoii AarHoctukin 3M u nomecTuTe npo6bupkm B
pactBop 6biToBoro ot6enusarens (1-5 % B 06bEMHOM OTHOLLEHUI C BOAOI) Ha T Yac BAANN OT 30HbI NPOBEJEHNA aHaN3a.

YBEIOMJIEHME. [Ina MuHnmu3aumm pucka nonyueHus N0XHoNoN0KUTENbHbIX Pe3ybTaToB BCIEACTBINE BTOPUYHOTO 3arpA3HEHINA HU B KOBM UTyyae He CiedlyeT 0TKpbIBaTb
npo6bupky ¢ peareHTamu, CofepaLyve amnanduumposanHyio JHK. B uncno takmx npobupok BXoAAT NpobUpKy C KOHTpONEeM peareHToB, peareHTamu Npob 1 KOHTponem
MaTpuLibl. 3aneyataHHble IPobUPKY C peareHTamu CefyeT BblAepXUBaTb B pacTBope bbiToBoro otbenuBatens (1-5 % B 06beMHOM OTHOLLEHUM € BOLON) B TeyeHue 1 yaca
BNV OT 30HbI NPOBEJEHNA aHaNK3a.

PE3YNbTATbI AHANU3A U UX UHTEPMPETALMA

(neumanbHbIil aNropuTM UHTEPNPETUPYET KpUBYIO CBETOBOIA 0TAAUY, MOCTPOEHHYIO B pe3yNbTaTe BbIABAEHMA aMnANUKaLIA HYKNeOTUIHBIX NocnesoBaTenbHoCTell. lTporpammHoe
obecneueHie aBTOMATUYECKM aHaNN3NPYeT MoNyyeHHble JaHHbIe 1 CHAbXaeT uX LIBETOBbIMM KoaMM. AHaNN3 yHUKaNbHbIX MapaMeTpoB KpUBOI N03BONAET NOMYYUTD
MONOXITENbHbIA UK OTPULLATENbHbIN Pe3ynbTaT. Pe3ynbTaThl, KOTOPbIE MOXHO CUMTaTh MONOMKMTENbHBIMIA, COOBLLAIOTCA UCCNER0BATENIO B PeaNbHOM BPEMeHH; OTpULaTeNbHbIe
pe3ynbTaThl M aHHble, TpEOyHoLLMe U3yueHns, 0T0OPaXKHTCA N0 OKOHYAHIM LK.

Pe3ynbTaTbl, KOTOPbIE MOXHO CUMTATb MONIOKUTENbHBIMM, CEAYET NOATBEPMAATH B COOTBETCTBIN CO CTaHAAPTHBIMIA NTaBOPATOPHbBIMY MPOLIEYPAMIt UM B COOTBETCTBIM C
MOAXOAALLMM CTaHAAPTHBIM MeTogom ™ >3, HaunHas ¢ nepeHoca U3 NepBUYHOI cpefibl 06oraLLieHns BO BTOPUYHbII 06oraTTeNbHbIN GySbOH C NOCNEAYHOLIAM KyNbTBIPOBAHIEM Ut
MOATBEPM AEHUEM U30NATOB C UCMONb30BAHUEM COOTBETCTBYIOLLX GUOXMUMUUECKIX M CEPONOTMYECKIX METOLIOB.
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MPUMEYAHUE. Pe3ynbTatbl aHanu3a He MOryT ObiTb HyNeBbIMM JaXe B Cllyyae UCCNIe0BaHNA OTPULLATENbHOI NPO6bI, NOCKONbKY CVcTeMa 1 aMMIMGUKALIMOHHbIE peareHTbl
TeCToB 13 KomnnekTa «3M MonekynapHblii aHanu3 2 - Listeria» 06nagiatot «¢oHOBOI» OTHOCUTENbHOI CBETOBOI eMHNLIEIA.

B peakux cnyuasx nostyueHms HeobbIYHbIX CBETOBbIX JaHHbIX aNIFOPUTM 3aHOCUT COOTBETCTBYHLLME PE3YTbTaTbl B KaTeroputo uhdopmauu, Tpebyiolieii usyueHus. Komnanua 3M
peKoMeHayeT NPOBOAUTH NOBTOPHbII aHaN3 Npob, TpebytoLwyx u3yueHus. Ecin pe3ynbrat aHan3a He MeHSIETCA, IPOBEPBTE €ro NPeNoUTUTENbHbIM IS BAC METOLOM WK B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMM HOPMATUBHbIMY TPE6OBAHUAMMU.

Ecnm y Bac BO3HUKIM BONPOCHI MO ONpejieNeHHOMY NPUMEHEHII0 UK METOAVKAM, NOCETUTE HaLll Be6-caiiT no agpecy www.3M.com/foodsafety unu o6patutecs K mectHomy
NpeaCTaBUTENI0 UM AUCTPUOBIOTOPY KOMMaHMA 3M.

CMPABOYHAA JIUTEPATYPA.

1. Aamutncrpauna CLUA no nuwweBbIM npoayKTam 1 iekapcTBEHHbIM BelecTBam. PyKoBoaCTBO No 6akTtepuonorinyeckomy aHanmsy. [nasa 10. KauectBeHHbIN 1 KONMYECTBEHHDIA
aHanu3 Listeria monocytogenes B nuweBbIx npogykTax. Pa3nen (-6. Bepcua ot anpensa 2011 ropa.

2. JlabopatopHoe pykoBoacTBO No Mikpobuonorum 8.08 Cnyx6bl 6e30nacHoCTI 1 KOHTPONA NPoAyKTOB NuTaHuA MunmuctepcTBa cenbckoro xo3aiictaa CLUIA (USDA). M3onauua u
npeHTduKauua Listeria monocytogenes B KpacHom MAce, fOMaLLIHeli NTULe ALax 1 npobax cpefbl. [lata BcrynneHus B aany: 6 Hoabpa 2012 roga.

3. 150 11290-1. Mukpobuonoria nuLLeBbIX NPOAYKTOB 11 KUBOTHbIX KOPMOB. [OPU30HTANbHbII METO KONMYECTBEHHOTO aHann3a Ha 6akTteputo Listeria monacytogenes.
[JlononHenue 101 15.10.2004 .

4. 1S0/IEC17025. 06wwme TpebOBaHNA K BbINOMHEHNIO UCMIbITaTeNbHBIMU 1 KanubpoBOUHbIMY TabopaTopuAmMI CBOMX GYHKLMIA.
5. 150 7218. Mukpo6uonorva nuLLesbIX NPOAyKTOB 11 KOPMOB ANA XMBOTHbIX. 06LLMe NpaBiuna MUKPOOUONOrMYeCKoro aHanu3a.
6. 150 18593. Mukpobuonorua nuLLy 1 KOPMOB 1A XUBOTHbIX. [OPU3OHTaNbHbIE MeTobl 3a60pa NP6 ¢ NOBEPXHOCTEN C MOMOLLbH) NNACTUH Y TAMMOHOB.

Mpunoxenue A. llpepbiBaHue NPOTOKONa: XpaHeHMe 1 NOBTOPHOE TECTUPOBaHMeE 1M3aTOB, NOABEPrLUNXCA TepMoobpaboTke
1. [Lns XpaHeHua noABepriumxcs TepmMoobpaboTKe N13aToB 3aneyataiite NPOOMPKY C PACTBOPOM ANA NM3UCA HOBBIM KOAMAUKOM (CM. pasaen «/u3uc», 4.5)

XparuTe npu Temnepartype ot 4 1o 8 °C 0 72 yacos.
MogroToBbTe COXpaHeHHyto Npoby AnA amnaMuKaLyY, NepeBepHYB NpobUpKy 2—3 pa3a AnA CMeLLMBaHNA.

Pacneuaraiite npobupku.

ok

MomecTuTe NPO6UPKI CO CMeLLaHHbIM I3aTOM BO BHYTPEHHHI HarpeBaTeNbHbIi 6110k AnA MonekynapHoii AuarHoctuky 3M u nogorpesaiite fo Temnepatypbi 100 +1°Cs
TeyeHune 5+ 1 MUHyT.

6. I3BnekwTe WTATUB C OTKPLITBIMI NPOBUPKaMI C pacTBOPOM [ NU3KCA U3 HarpeBaTenbHOro 6110Kka 1 noMecTiTe ero And oxnaxaeHus B noke «3M MonekynapHas
AnarHocTuka. OxnaguTenbHblii 670K (BCTaBHOM)» MUHIMYM Ha 5 MIHYT, MakcMyMm Ha 10 MIAHYT.

7. Npogomxaiite IPOTOKOA B COOTBETCTBUY € Pa3AeNoM «AMIAUGUKALWSY, OMACAHHOM BbiLLIe.

NOACHEHWE CUMBO/NOB HA HAKNEWKAX HA NPOAYKTE

A MpefocTepexeHne WM NpeynpexxaeHue (CM. UHCTPYKLIM K npenapary).

(M. MHCTPYKLMM K Npenapary.

B npamoyronbHuKe yka3aH Homep napTui.

Mocne CMBONA NMECOUHDBIX YACOB YKa3bIBAKTCA MECALL U TOf, KOTOPbIe NPeACTaBNAOT C000ii AATY UCTEUEHUA CPOKA TORHOCTH.

OrpaHquHme Temneparypbl Npu XpaHeHUn.

)
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Uriin Talimatlan
Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 MDA2LIS96
URUN AGIKLAMASI VE KULLANIM AMACI

3M™ Molekiiler Tayin Testi Listeri-2, zenginlestirilmis gida ve ¢evre numunelerinde Listeri tiirtinin hizli ve 6zel olarak algilanmasi icin 3M™ Molekiiler Tayin Sistemi ile birlikte kullanilir.

3M Molekiiler Tayin Testleri'nde, amplifikasyonun tayin edilmesi amacyla biyoluminesans ile birlikte, niikleik asit dizilerinin yiiksek 6zqiilliik ve duyarlilikla hizlica amplifikasyonu icin
dongi araali izotermal amplifikasyon kullanilir. Negatif sonuglar test tamamlandiktan sonra gdsterilirken, olasi pozitif sonuglar gercek zamanli olarak bildirilir. Olasi pozitif sonuclar,
tercih ettiginiz yontem kullanilarak veya yerel yonetmeliklere uygun sekilde teyit edilmelidir™ >3,

3M Molekiller Tayin Testi Listeri-2 iiriiniiniin, laboratuvar ortaminda, laboratuvar teknikleri konusunda egitim almis profesyoneller tarafindan kullanimi amaglanmigtir. 3M, bu
iirinii yiyecek veya icecek endiistrileri diginda kullanim icin tescil ettirmemigtir. Omegin 3M bu iiriinii su, farmasotik driinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagli
numunelerin testlerinde kullanim iin tescil ettirmemistir. 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2, olasi tiim test protokolleri veya olasi tiim bakteri suslari ile degerlendirilmemistir.

Tiim test yontemlerinde oldugu gibi, zenginlestirme ortaminin kaynagi sonuclari etkileyebilir. 3M, 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi Demir Amonyum Sitrat iceren Half Fraser Broth
ile degerlendirmistir. Bu medyuma ait tipik bir formiilasyon asagida verilmistir:

Toz Half Fraser Broth Tipik Formiilii (g/L)

Sodyum Kloriir 209
Sodyum Fosfat, dibazik, susuz * 9,64
Sigir Eti Ekstrakti 509
Pankreatik Kazein Dijesti 50¢
Hayvan Dokusu Peptik Dijesti 509
Maya Ekstrakti 509
Lityum Kloriir 3,09
Potasyum Fosfat, monobazik 1,35¢
Eskiilin 109
Akriflavin HCI 0,0125¢g
Nalidiksik Asit 0,01g
* {kame: Sodyum Fosfat, dibazik, dihidrat 12,09
Fraser Broth Katkisi

(Bilesenler 10 mLlik siseye goredir. Bir sise, bir litrelik bazal ortama eklenir.)
Demir Amonyum Sitrat 0,59/10mL
Nihai pH7,2 +0,2; 25°Cde

3M™ Molekiiler Tayin Cihazi, numune iginde var olan organizmalar yok etmek icin tasarlanmig test lizis asamasi sirasinda isil ilemden gecen numuneler ile kullanim igin tasarlanmistir.
Test lizis asamasi sirasinda dogru sekilde 1sil isleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak disiiniilebilir ve 3M Molekiiler Tayin Cihazi'na YERLESTIRILMEMELIDIR.

3M Gida Giivenligi, IS0 (Uluslararasi Standardizasyon Teskilati) 9001 tasarim ve iiretim sertifikasina sahiptir.
3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 test kiti, Tablo 1'de agiklanmig oldugu gibi 96 test icerir.
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Tablo 1. Kit Bilesenleri

Malzeme Tanim Miktar icerik Agiklamalar
Lizis Soliisyonu (LS) tiipleri Egrgz;(t)trl]plerde pembe 96 (8 tiipliik 12 strip) Tiip bagina 580 pL LS Rafli ve kullanima hazir
L I - - ) Liyofilize spesifik amplifikasyon ve
Listeri Reaktif tiipleri Mavi tiipler 96 (8 tiipliik 12 strip) X Kullanima hazir
tayin karisimi
ilave kapaklar Mavi kapaklar 96 (8 kapaklik 12 strip) Kullanima hazir
Reaktif Kontrolii (RC) 5.‘.3 ffafstten kapatmals 16 (8 ayn tiip ieren 2 poget) L'yOﬁl.'Ze kontrol DNA's, amplifikasyon Kullanima hazir
tiipler ve tayin kansimi

Hizli Baslangig Kilavuzu 1

Kitte verilmeyen Negatif Kontrol, steril bir zenginlestirme ortamidir (6rn. Half Fraser Broth). Negatif Kontrol olarak su kullanmayin.

GUVENLIK
Kullanici, 3M Molekiiler Tayin Sistemi ve 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 ile ilgili talimatlarda yer alan tiim giivenlik bilgilerini okumal, anlamali ve bunlara uymalidir. Giivenlik
talimatlarini ileride bagvurmak iizere saklayin.

AUYARI:  Onlenmemesi halinde, 6liim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zaran ile sonuglanabilecek tehlikel bir durumu gésterir.
ADIKKAT:  Onlenmemesi halinde, kilciik veya orta dereceli yaralanma ve/veya mal zaran ile sonuclanabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.
BILDIRIM:  Onlenmemesi halinde, mal zaran ile sonuglanabilecek olasi tehlikeli bir durumu gésterir.

A UYARI

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi insanlarin veya hayvanlarin saglik durumlarinin tanisinda kullanmayin.

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 yontemi, maruz kalinmasi halinde, hamile kadinlarda ve immiin sistemi zayiflamis kisilerde, 6lii dogum ve 6liimciil olaylara
neden olmaya yetecek kadar Listeria monocytogenes iiretebilir.

Kullanianin giincel ve dogru test teknikleri konusunda personeline egitim vermesi gerekir: Ornegin, iyi Laboratuvar Uygulamalari, IS0 17025 veya 150 7218°.

Kontamine olmus iiriiniin serbest birakilmasina yol acacak yanlis bir negatif sonugla iliskili riskleri azaltmak icin:
« Tamolarak iiriin talimatlarinda belirtildigi sekilde protokolii uygulayin ve testleri gerceklestirin.

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi ambalaj iizerinde ve iiriin talimatlarinda belirtildigi sekilde saklayin.

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi mutlaka son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi dahili olarak veya bir iciincii tarafca valide edilmis gida ve ¢evre numuneleriile kullanin.

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi sadece dahili olarak veya bir ii¢lincii tarafca valide edilmis yiizeyler, sanitizerler, protokoller ve bakteri suglariile kullanin.

Aril siitfonat kompleksi ile birlikte Notralizasyon Tamponu ieren bir cevre numunesi icin, test etmeden dnce 1:2 seyreltim gerceklestirin (1 birim steril zenginlestirme besiyeri iine

1 birim numune). Nétralizasyon tamponu igeren 3M™ numune isleme {iriinleri: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HSTONB ve HS119510NB.

Kimyasallara ve biyolojik tehlikelere maruz kalma ile iligkili riskleri azaltmak icin:

- Kadin laboratuvar personelinin, Listeria monocytogenes'e maruz kalma nedeniyle annenin enfekte olmasi sonucu gelismekte olan fetiis icin olusan risk konusunda bilgilendirilmesi
siddetle tavsiye edilir.
Patojen testini dogru donanima sahip bir laboratuvarda, egitimli personelin kontrolii altinda gerceklestirin.
Reaktifler ve kontamine olmus numuneler ile calisirken, uygun koruyucu kiyafetin ve gézliigiin kullanimi da dahil olmak iizere, daima standart laboratuvar giivenlik
uygulamalarini izleyin.
Amplifikasyon sonrasinda zenginlestirme ortami ve reaktif tiiplerinin icerigi ile temastan kaginin.
Zenginlestirilmis numuneleri, gecerli endiistriyel standartlara gore imha edin.

Testi hazirlarken, capraz kontaminasyonla iliskili riskleri azaltmak icin:
Daima eldiven takin (kullaniciyr korumak ve niikleazlarin giriini Gnlemek icin).

Cevre kontaminasyonu ile ilikili riskleri azaltmak icin:
Kontamine atigin atilmas! icin gecerli endiistriyel standartlara uyun.

| A DIKKAT

Isitiidaki dnerilen sicaklik ayarini asmayin.

Onerilen isitma siiresini asmayin.

3M™ Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi sicakhidini dogrulamak icin uygun ve kalibre edilmis termometre kullanin (6. kismi daldirma termometresi veya dijital isilgift
termometre - tam daldirma termometresi degil.) Termometre, 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi'nda belirlenmis olan konuma yerlestirilmelidir.
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BIiLDIRIM |

Testi hazirlarken, ¢apraz kontaminasyonla iliskili riskleri azaltmak iin:
« Steril, aerosol bariyerli (filtreli), molekiiler biyoloji sinifi pipet uglarinin kullanilmasi tavsiye edilir.
Her numune aktanimi icin yeni bir pipet ucu kullanin.
Numunenin zenginlegtirilmis besiyerinden lizis tiipiine aktanimast icin lyi Laboratuvar Uygulamalarini kullanin. Pipeti kullanacak kisinin kontaminasyona maruz kalmasini
onlemek icin, kullania ara bir aktanim adimi eklemeyi secebilir. Ornegin, kullaniai zenginlestirilmis her numuneyi steril bir tiipe aktarabilir.
Mevcutsa, germisidal lamba iceren bir molekiiler biyoloji calisma tezgahi kullanin.

Yanlis pozitif sonugla iligkili riskleri azaltmak icin:
Amplifikasyon sonrasinda tiipleri asla agmayn.
Kontamine olmus tiipleri, her zaman %1-5'lik (suda v:v) bir camasir suyu soliisyonunda 1 saat siireyle bekleterek ve test hazirlik alanindan uzakta imha edin.

Ek bilgiler ve iriiniin imha edilmesi ile ilgili yerel diizenlemeler icin Giivenlik Veri Formu'na bakin.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa, liitfen www.3M.com/foodsafety adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel 3M temsilcisi ya da distribiitorii ile irtibat kurun.

GARANTILERIN SINIRLANDIRILMASI / SINIRLI ¢0ZUM

3M, HER BIR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA AGIKCA BELIRTILENLER HARICINDE, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR KULLANIMA UYGUNLUK
GARANTILERi DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HiCBIR ACIK VEYA ZIMNi GARANTIYi KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir 3M Gida Giivenlik Uriiniiniin kusurlu olmasi
durumunda, 3M veya yetkili dagticisi, tercihine gore iriinii degistirecek veya iiriin satis tutanini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir coziimler bunlardir. Uriinde meveut oldugundan
kusku duyulan herhangi bir kusurun fark edilmesinden sonraki altms giin icinde durumu 3Me bildiriniz veya iiriinii 3M'e iade ediniz. Mal iade izni almak icin liitfen Miisteri
Hizmetleri'ni (A.B.D.de 1-800-328-1671) veya yerel resmi 3M Gida Giivenligi temsilcinizi arayin.

3M SINIRLI SORUMLULUGU

3M DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANCLAR DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR KAYIP VEYA
ZARARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. Hichir durumda 3M'in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen iiriiniin satis fiyatini asamaz.

KULLANICININ SORUMLULUGU

Kullaniailar iiriin yonergeleri ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yiikiimliidir. Daha fazla bilgi icin www.3M.com/foodsafety adresini ziyaret ediniz ya da yerel 3M temsilcinizle
veya dagitimanizla iletisim kurunuz.

Bir test yontemi secilirken, numune alma yontemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasl, islem yapilmasi ve laboratuvar teknigi gibi dis faktdrlerin sonuglar etkileyebileceginin
bilinmesi gerekir.

Segilen test yonteminin kullaniainin kriterlerini karsiladigi konusunda kullaniciyr tatmin edecek uygun matrisler ve mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek
lizere herhangi bir test yonteminin secilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tiim test metodlarinin ve sonuglarinin miisterilerin ve tedarikgilerin gereksinimlerini karsilamasini saglamak yine kullanicinin sorumlulugundadir.

Tiim test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir 3M Gida Giivenligi iriniiniin kullanilmasindan elde edilen sonuglar test edilen matrislerin veya siireclerin kalitesi konusunda bir
garanti olusturmaz.

Cesitli gida matrislerine yonelik olarak yontemin degerlendirilmesinde miisterilere yardima olmak icin 3M, 3M™ Molekiiler Tayin Matris Kontroli kitini geligtirmistir. Gerektiginde,
matrisin 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 sonuglarini etkileyip etkileyemedidini belirlemek tizere Matris Kontrolii (MC) olanagini kullanin. 3M yonteminin adapte edildidi ya da yeni
veya bilinmeyen matrislerin ya da ham maddesi veya prosesi degisen matrislerin test edildidi herhangi bir validasyon doneminde, matrisi temsil eden birkac numuneyi, yani farkli
kaynaktan alinan numuneleri test edin.

Matris, bilesim ve proses gibi yapisal zellikleri olan bir {iriin tiirii olarak tanimlanabilir. Matrisler arasindaki farkliliklar, proseslerindeki veya sunumlarindaki farkliliklarin neden oldugu
etkiler kadar basit olabilir (6rn., pastorize ve ham, kuru ve taze vb.).

SAKLAMA VE IMHA ETME

3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi 2-8°Csicaklikta saklayin. Dondurmayin. Saklama sirasinda kiti isiktan uzak tutun. Kiti actiktan sonra, folyo posetin zarar gérmemis oldugunu teyit
edin. Poset zarar gormiigse, kullanmayin. Agildiktan sonra, kullanilmayan reaktif tiiplerinin, liyofilize reaktiflerin stabilitesini stirdirmek amaayla, icinde nem cekici ile agz: tekrar
kapatilabilir poget icinde saklanmas gerekir. Yeniden miihiirlenmis posetleri 60 giinden uzun olmamak kaydiyla 2-8°C sicaklikta saklayin.

Son kullanma tarihi gecen 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2'yi kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot numarasi kutunun dis yiiziindeki etikette belirtilmistir. Kullanim sonrasinda,
zenginlestirme ortami ve 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 tiipleri, potansiyel olarak patojenik materyaller ierebilir. Test tamamlandidinda, kontamine atigin imha edilmesi icin gegerli
enddistri standartlarina uyun. Ek bilgiler ve Giriniin imha edilmesi ile ilgili yerel diizenlemeler icin Giivenlik Veri Formu'na bakin.
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KULLANIM TALIMATLARI

Tiim talimatlara uymaya dzen gdsterin. Bu uyarinin dikkate alinmamas hatali sonuglara neden olabilir.

Laboratuvar tezgahlarini ve ekipmanini (pipetler, kapak takma/kapak sokme araglari vb.) %1-5'lik (suda h:h) bir camasir suyu soliisyonu veya DNA uzaklastirma soliisyonu ile periyodik
olarak dekontamine edin.

NUMUNE ZENGINLESTIRME

Tablo 2, gida ve cevre numunelerinin zenginlestirilmesi icin rehber bilgiler sunar. Bu test yénteminin kullanici kriterlerini karsilamasini saglamak iizere alternatif numune alma
protokollerinin veya seyreltim oranlarinin valide edilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Gidalar
1. Demi-Fraser Broth zenginlestirme medyumunu (ferrik amonyum sitrat icerir) laboratuvar ortam sicakligina esitlenmesi icin birakin.

2. Zenginlestirme medyumunu ve numuneyi Tablo 2'ye gre aseptik olarak birlegtirin. Tiim et ve yiiksek oranda partikil iceren numuneler icin filtre torbalarinin kullanilmasi onerilir.
3. Blenderile, stomacher ile veya elle 2 + 0,2 dakika boyunca karistirarak tamamen homojenize edin. Tablo 2 uyarinca 37 £1°Csicaklikta inkiibe edin.
4. Cig siit iirtinleri icin 0,1 ml birincil zenginlestirmeyi 10 ml Fraser Broth icine transfer edin. 20-24 saat boyunca 37 +1°Csicaklikta inkiibe edin.

Cevre numuneleri

Numune toplama aletleri, sanitizerlerin etkilerini inaktive etmek icin nétralize edici bir soliisyon ile 1slatilmis bir spang olabilir. 3M, biyosit icermeyen seliiloz spang kullanimini
onermektedir. Notralize edici soliisyon Dey-Engley (D/E) Notralize Edici Besiyeri veya Letheen besiyeridir. Numune alindiktan sonra, alanin sanitize edilmesi dnerilir.

UYARI: Span icin hidrate edici soliisyon olarak aril siilfonat iceren Notralize Edici Tampon (NB) kullanmayi segtiyseniz, kontamine iiriiniin agida gkmasina yol acan yanlis negatif
bir sonugla iliskili riskleri azaltmak amaciyla, test Gncesi zenginlegtirilmis ¢evre numunesi icin 1:2 oraninda seyreltim (1 birim steril zenginlestirme besiyeri icine 1 birim numune)
gerceklestirilmesi gereklidir.

Yiizey izerinde patojen oldugunu veya olmadigini dogrulamak icin Gnerilen numune alma alani biiyiikliigii en az 100 cm?dir (10 cm x 10 cm veya 4x4”). Bir spang ile numune alirken,
iki yonde (soldan saga, ardindan yukaridan asagiya) tiim alani kapsayin ya da mevcut numune alma protokoliiniize veya FDA BAM™, USDA FSIS MLG? or ISO 18593 kilavuzlarina
uygun bicimde numune alimini gerceklegtirin.

1. Half Fraser Broth zenginlestirme ortaminin (demir amonyum sitrat icerir) laboratuvarin ortam sicakliginda dengelenmesini bekleyin.
2. Zenginlestirme medyumunu ve numuneyi Tablo 2'ye gdre aseptik olarak birlegtirin.

3. Blenderile, stomacherile veya elle 2 + 0,2 dakika boyunca kanistirarak tamamen homojenize edin. 24-30 saat boyunca 37 +1°Csicaklikta inkiibe edin.
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Tablo 2: Half Fraser Broth Zenginlestirme kullanarak zenginlegtirme protokoli

Numune Zenginlestirme | Zenginlestir- | Zenginles-
Numune Matrisi Boyutu BesiyeriHacmi | meSicakhigi | tirme Siiresi
s (mL) (0 (saat)
Isil islem gdrmis, pismis,
kiirlenmis et, tavuk
{iriinii, deniz mahsulii
ve balik
Isil islem g6rmiis/ 259 225 37 24-30
pastorize siit Griinleri
Mahsul ve sebzeler
Cok bilesenli gidalar
1 spang 100 veya 225 37 24-30
Cevre numuneleri
1 swab 10 37 24-30
islenmenmis et, tavuk
iirtinleri, deniz mahsuli, 259 475 37 28-32
balik
Primer Zenginlestirme (Half Fraser Broth) Sekonder Zenginlestirme (Fraser Broth) .
umune
Numune Matrisi Zenginlegtirme | Zenginlestir- | Zenginles- Zenginlestir- | Zenginles- Anah.fa)
Numune S . ki . .t Numune ki . Lt Hacmi
Boyutu Besiyeri Hacmi | me Sicakhigi | tirme Siiresi Boyutu me Sicakhigi | tirme Siiresi
(mL) (°0) (saat) (°0) (saat)
. 0,7 mLyi 10 mL
Islenmemis siit driinleri 25¢ 225 37 20-24 Fraser Broth'a 37 20-24 10puL
aktarin

(a) Lizis Soliisyonu tiiplerine aktarilan numune hacmi. Lizis bolimdiniin 4.6 asamasina bakin.

3M™ MOLEKULER TAYIN HIZLI YOKLEYiCi TEPSiSI'NIN HAZIRLANMASI
1. Birbezi %1-5'lik (suda v:v) camasir suyu soliisyonu ile 1slatin ve 3M™ Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi'ni silin.

2. 3M Molekiiler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi'ni su ile durulayin.
3. 3M Molekiiler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi'ni silmek icin tek kullanimlik bir havlu kullanin.
4. Kullanmadan 6nce, 3M Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi'nin kuru oldugundan emin olun.

3M™ MOLEKULER TAYiN SOGUTMA BLOGU EK PARCASI'NIN HAZIRLANMASI

3M™ Molekiiler Tayin Sogutma Blogu'nu dogrudan laboratuvar tezgahi izerine yerlegtirin (3M™ Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Tepsisi kullanilmaz). Sogutma blogunu ortam
sicakliginda (20-25°C) kullanin.

3M™ MOLEKULER TAYiN ISITMA BLOGU EK PARCASI'NIN HAZIRLANMASI

3M™ Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcast'ni bir kuru blok isitici iinitesine yerletirin. Kuru blok isitici iinitesini calistirin ve 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi'nin
100 £1°C'lik bir sicakhiga ulasmasini ve bu sicakhdr korumasini saglamak icin sicakligi ayarlayin.

NOT: Isitici {initesine bagl olarak, 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi'nin istenen sicakliga ulagmasi icin yaklagik 30 dakika bekleyin. Belirlenen yere yerlestirilmis uygun,
kalibre edilmis bir termometre (6rn., kismi daldirma termometresi veya dijital isilcift termometre - tam daldirma termometresi degil) kullanarak 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu
Ek Parcasi'min 100 +1°C'de oldugunu dogrulaymn.

3M™ MOLEKULER TAYiN CiHAZI'NIN HAZIRLANMASI
1. 3M™ Molekiiler Tayin Yazilimi'ni baslatin ve girig yapin.

2. 3M Molekiiler Tayin Cihazi'ni caligtirin.
3. Herbir numune icin verilerin oldugu bir test olusturun veya diizenleyin. Aynntilar icin bkz. 3M Molekiiler Tayin Sistemi Kullanim Kilavuzu.

NOT: Reaksiyon tiipleri le birlikte 3M Molekdler Tayin Hizl Yiikleyici Tepsisi yerlestirilmeden dnce, 3M Molekiiler Tayin Cihazi 60°C sicakhiga ulasmali ve bu sicakligi korumalidir. Bu
1sinma agamasl yaklastk 20 dakika siirer ve cihazin durum cubugunda TURUNCU bir isikla gosterilir. Cihaz bir testi baslatmaya hazir oldugunda, durum cubugu YESIL renge ddner.
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Lizis

1. Rafioda sicakliginda (20-25°C) birakarak bir gece boyunca (16-18 saat) lizis soliisyonunun isimmasini bekleyin. LS tiiplerinin oda sicakliginda dengeye gelmesine alternatif olarak,
LS tiiplerini laboratuvar tezgahinda en az 2 saat boyunca birakabilir, LS tiiplerini 37 £1°C sicakligindaki inkiibatérde 1 saat boyunca inkiibe edebilir veya bu tiipleri 30 saniye
siireyle 100°C sicaklikta kuru cift blok isiticiya yerlestirebilirsiniz.

2. Kullanimdan dnce, kapagi takilmis tiipleri karismasl icin dort saat siireyle ters cevrilmis olarak birakin.

3. inkiibattrden zenginlestirme besiyerini gkarin.

4. Her numune ve Negatif Kontrol (NC) (steril zenginlestirme ortami) numunesi icin bir LS tiipii gereklidir.
4.1 LStilpii stripleri, istenen LS tiipii sayisiyla sinirlanabilir. ihtiyac duyulan sayida ayn LS tiipii veya 8 tiipliik stripler secin. LS tiiplerini bos bir rafa yerlestirin.
4.2 Capraz kontaminasyonu dnlemek icin, LS tiiplerinin kapaklarini teker teker kapatin ve her bir aktarim agamasi icin yeni bir pipet ucu kullanin.
4.3 Asagida agiklandigi gibi, zenginlestirilmis numuneyi LS tiiplerine aktarin:

| ilk olarak, her bir zenginlestirilmis numuneyi ayn bir LS tiipiine aktarin. Son olarak NC'yi aktanin.

4,4 Bir defada bir strip lizerinde calisarak, LS tiipdi stripinin kapagini sokmek icin, 3M™ Molekiiler Tayin Kapak Takma/Kapak Sokme Araci - Lizis'i kullanin.
4,5 LStiipii kapadini gikarin; lizat yeniden test icin tutulacaksa, lizis sonrasinda yeniden uygulama icin kapaklar temiz bir kaba yerlestirin. Tutulan lizatin islenmesi icin, Ek A'ya bakin.
4,6 Protokol tablosunda aksi belirtilmedikge, 20 pL'lik numuneyi LS tiipiine aktarin.

5. Ayrinumune striplerinin her biri ilgili LS tiipiine eklenene kadar 4.2 adimini tekrarlaym.

Gerektigi sekilde, test edilecek her bir numune icin 4.1 ila 4.6 adimlarini tekrarlayin.
Tiim numuneler aktarildiginda, 20 uL'lik NC'yi (steril zenginlestirme ortami, orn. Half Fraser Broth) LS tiipiine aktarin. NC olarak su kullanmayin.
3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi sicakliginin 100 +1°C'de oldugunu dogrulayin.

A

LS tiiplerinin agik rafini 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi'na yerlestirin ve 15 +1 dakika siireyle 1stin. Isitma sirasinda, LS soliisyonu pembe (soguk) renkten sari (sicak)
renge doner.

Test lizis asamasi sirasinda dogru sekilde 1silisleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak diisiiniilebilir ve 3M Molekiller Tayin Cihazr'na
YERLESTIRILMEMELIDIR.

10. Agik LS tiipii rafini isitma blogundan ¢ikarin ve 3M Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi'nda en az 5 dakika ve en fazla 10 dakika boyunca sogutun. Molekiiler Tayin Sogutma
Blogu Tepsisi olmaksizin ortam sicakliginda kullanilan 3M Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi dogrudan laboratuvar tezgahina oturmalidir. Lizis soliisyonu sogudugunda
pembeye doner.

11. LStiipii rafini 3M Molekdiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi'ndan ¢ikarin.

# 20-25°C
D D 000500

1.1 Reaktif tiipii stripleri, istenen tiip sayisiyla sinirlanabilir. ihtiyac duyulan sayida ayn Reakif tiipii veya 8 tiipliik stripler secin.

AMPLIFIKASYON
1. Her numune ve NCicin bir Reaktif tiipii gereklidir.

1.2 Reaktif tiiplerini bog bir rafa yerlegtirin.

1.3 Tiiplerin dip tarafindaki reaktif peletlerini karistirmaktan kaginin.
2. 1Reaktif Kontrolii (RC) tiipiinii secin ve rafa yerlestirin.
3. (apraz kontaminasyonu dnlemek icin, bir seferde yalnizca bir Reaktif tiipii strip kapagini agin ve her aktarim asamasi icin yeni bir pipet ucu kullanin.
4. Llizat, asadida agiklandigi gibi Reaktif tiiplerine ve RC tiipiine transfer edin:




(ie) i =

| ilk olarak her bir lizat numunesini ve ardindan NC'yi ayn Reaktif tiiplerine aktarin. RC tiipiinii en son islatin. |

5. Reaktif tiiplerinin kapagini sokmek icin 3M™ Molekiiler Tayin Kapak Takma/Kapak Sokme Araci-Reaktif'i kullanin (bir defada bir Reaktif tiipii stripi). Kapagi atin.
5.1 LStiipiindeki 20 pL'lik Numune lizatini ilgili Reaktif tiipiine aktarin. Peletlerin karismasini 6nlemek icin agili olarak dokiin. Yukar asadi 5 kez pipetleyerek nazikge karstirin.
5.2 Ayn Numune lizati strip icindeki ilgili Reaktif tiipiine eklenene kadar 5.1 adimini tekrar edin.

5.3 Reaktif tiiplerini, tedarik edilen ilave kapak ile kapatin ve kapagin siki bir sekilde kapatildigindan emin olmak amaciyla, asagi yukan hareketle basing uygulamak iizere 3M
Molekiiler Tayin Kapak Takma/Kapak Sckme Araci - Reaktif'in yuvarlak tarafini kullanin.

5.4 Test edilecek her bir numune icin 5.1 adimini tekrarlayin.
5.5 Tiim numune lizatlan aktanldiginda, bir Reakif tiipiine 20 pL NC lizati aktarmak icin 4.1 adimini tekrar edin.

5.6 Bir RC tiipii icine 20 pL NClizati aktarin. Peletlerin karismasini onlemek icin acili olarak ddkiin. Yukan agadi 5 kez pipetleyerek nazikge karistirin.

6. Kapadr takilmis olan tiipleri temiz ve dekontamine edilmis bir 3M Molekiiler Tayin Hiz!i Yiikleyici Tepsisi'ne yiikleyin. 3M Molekdiler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi kapadini kapatin ve
siirgiistindi kilitleyin.

7. 3M Molekiiler Tayin Yazihmi'nda yapilandirlmis testi gdzden gegirin ve onaylayin.
8. Yazimdaki Start (Baslat) diigmesine tiklayin ve kullanilacak cihazi secin. Segilen cihazin kapagi otomatik olarak agilir.

9. 3M Molekiiler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi'ni 3M Molekiiler Tayin Cihazi'na yerlegtirin ve testi baslatmak iizere kapadi kapatin. Sonuclar 75 dakika icinde saglanir, ancak pozitif
sonuglar daha dnce tayin edilebilir.

10. Test tamamlandiktan sonra, 3M Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi'ni 3M Molekiiler Tayin Cihazi'ndan ¢ikarin ve tiipleri 1 saat siireyle %1-5'lik (suda v:v) camasir suyu
sollisyonunda bekleterek ve test hazirlik alanindan uzakta imha edin.

BILDIRIM: Capraz kontaminasyondan kaynaklanan yanlis pozitif sonuglarin elde edilmesi riskini en aza indirmek icin, amplifiye edilmis DNA ieren reaktif tiiplerini hicbir zaman
acmayin. Bunlara Reaktif Kontrolil, Reaktif ve Matris Kontrolii tiipleri de dahildir. Mihiirlii reaktif tiiplerini daima, 1 saat siiresince %71-5'lik (suda v:v) camagir suyu soliisyonunda
bekleterek ve test hazirlik alanindan uzakta imha edin.

SONUCLAR VE YORUMLAMA

Bir algoritma, niikleik asit amplifikasyonu tayininden kaynaklanan isik cikist egrisini yorumlar. Sonuglar yazilim tarafindan otomatik olarak analiz edilir ve sonuca gdre renk
kodlamasina tabi tutulur. Bazi benzersiz edri parametrelerinin analiz edilmesi ile Pozitif veya Negatif sonug belirlenir. Negatif ve Kontrol sonuglan test tamamlandiktan sonra
gosterilirken, olasi pozitif sonuglar gercek zamanli olarak bildirilir.

Uygun biyokimyasal ve serolojik yontemler % kullanilarak izolatlarin miiteakip kaplanmasi ve dogrulanmasinin takip ettigi primer zenginlestirme besi yerlerinden sekonder
zenginlestirme besi yerlerine (varsa) aktarimdan baglayarak, olasi pozitif numuneler laboratuvar standart calisma prosediirlerine gore veya uygun referans yontemi dogrulamasina
uyularak onaylanmalidir.

NOT: Sistem ve 3M Molekiiler Tayin Testi Listeri-2 amplifikasyon reaktifleri bir "arka plan" bagil isik birimine (RLU) sahip oldugu icin, negatif bir numune bile sifir okuma sonucu
vermeyecektir.

Nadir olarak olagan dist isik ikisi durumunda, algoritma bu durumu "Kontrol" olarak etiketler. 3M, tiim Kontrol numuneleri icin kullanicinin testi tekrarlamasini dnerir. Kontrol sonucu
almaya devam ederseniz, tercih ettiginiz yontemi kullanarak veya yerel diizenlemeler ile belirlendigi sekilde, dogrulama testine gegin.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa, liitfen www.3M.com/foodsafety adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel 3M temsilcisi ya da distribiitorii ile
irtibat kurun.
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REFERANSLAR:

1. USFood and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monacytogenes in Foods. Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from Red Meat, Poultry and Eqg
Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

150 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes. Amendment 1, 2004-10-15.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
150 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

A A

150 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and swabs.

Ek A. Protokoliin Kesilmesi: Isil islem gormiis lizatlarin saklanmasi ve yeniden test edilmesi
1. Isilislem gdrmiis lizati saklamak icin, lizis tiipiinii temiz bir kapakla kapatin (bkz. “LIZIS’, 4.5)

72 saat boyunca 4 ila 8°Csicaklikta saklayin.
Kanstirmak iizere 2-3 kez ters dondiirerek amplifikasyon icin saklanmis numuneyi hazirlayin.

Tuiplerin kapagini ¢ikarin.

2

3

4

5. Kansik lizat tiiplerini 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi'na yerlestirin ve 5 +1 dakika siireyle 100 +1°Csicaklikta isitin.

6. Acik LS tiipii rafini 1sitma blogundan ¢ikarin ve 3M Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi'nda en az 5 dakika ve en fazla 10 dakika boyunca sogutun.
7

Yukanda ayrintilart verilen ‘Amplifikasyon' bélimiindeki protokole devam edin.

URUN ETIKETi SEMBOLLERINiN ACIKLAMASI

A Dikkat veya Uyari, iiriin talimatlarina bakin.

Uriin talimatlarina bakin.

Kutu icindeki lot isareti, lot numarasini temsil eder.

Kum saati takip eden ay ve yil son kullanma tarihini temsil eder.

Saklama sicakligi sinirlari.

Y
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R REFLICLHABEDREREZR/IRICINZ 510, EBIEBDNAD A - =REF 1 —JIFEFICRHITHANT S

W, HEBEFa2—JICIEREa FO—L, BFE, £2Ea2 FO0—ILF1—THRA>TWET, BFShE-REF21—T

(_CE;tLIZ\T 1~5% (vvinwater) ORERZARICIHEREL-E. 7y va DERFBEEEEISRHL T, BELTLE
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US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs - Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. 1S0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. 1S0O 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.
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TR D FRN DT 2 - EEFE MDA2LIS96
7= i RA X T EA AR i

oM SASEA TR 2 FAES W HTUNRG—RIER, ATRE. SRMBRORATT RS
Y 7 ‘EO

M A FRAUSHTRAIN SERT EEARME BEAEES R NSWEIOLEFT, SAERENE ISR
. SEESHERER, BHERAEDITRA 2 RE R, R R L0 F B
M R ES RN 2- FHHEEREIRRERABIOE YA RESHEFE TER. HFERRDIIM
(Ao fE IR, M SRAANTIE. i, ST ILERBTRMKE, HIZ, (RS, BRIREES, M EREA
BITE. RETXIFTA AT AERTIR NS SRS SRR AT AL MR S BT 3 RS 5 TR 2 - ZHTHE.
SMFARNTE, BRERHTHELHMER, M ERMESAHERKEIE Fraser KI5 M ZHSES FRMH A
2- FHFIFEHITIME, R AR BIRTE0 TX.

3 Fraser ;A& AT )5 (g/L)

S 20 g
WMEE—SW (k) * 9.69
KRB AT 509
%2 B BRER HIL ) 509
YA B EAREIE 509
[Z3SiE L) 509
SR 3.0g¢
iR — S5 1.35¢
SDEMEHE 1049
ERERAYIESR 0.0125¢g
ZEIERAER 0.01g
B BEBRISW Bk 12.09
Fraser P3;Z# M TR
(F10mL#RAIRR Sy . —HRIEIMAN—FEREETRE. )

FTIRER KR 0.5 /10 mL

% pH{ETE 25°C HIFEE T A 7.2 £0.2
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M Z=EREFE 4 FARM 94 2 - FAMFERNEE S 96 MM, sk 1 k.
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SFEETHFEBEE AP MEDNRIOIMERESR, BERNENR 1.2 L THEE A DR 1 HEEEFRRA
7)) . SABETBIE MR 3M™ #ERANERE S BPPFVIONB, RS96010NB. RS9604NB. SSL10ONB, XSLSSL10NB. HS10NB #n
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1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. 1S0 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.
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langd15a1989:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

ISO 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.
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3M Tanggal Penerbitan: 2015-03

Petunjuk Produk
Deteksi Molekuler Untuk Pengujian Listeria 2 MDA2LIS96
DESKRIPSI PRODUK DAN PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Deteksi Molekuler 3M™ untuk Penguijian Listeria 2 digunakan dengan Sistem Deteksi Molekuler 3M™ untuk deteksi spesies Listeria dengan cepat
dan spesifik dalam makanan yang diperkaya dan sampel lingkungan pemrosesan makanan.

Pengujian Deteksi Molekuler 3M menggunakan amplifikasi tabung tunggal untuk mengamplifikasi secara cepat rangkaian asam nukleat dengan
kekhususan dan kepekaan tinggi, dikombinasikan dengan bioluminesens untuk mendeteksi amplifikasi. Hasil yang dianggap positif dilaporkan dalam
waktu nyata sedangkan hasil yang negatif akan ditampilkan setelah pengujian selesai. Hasil yang dianggap positif harus dikonfirmasi menggunakan
metode preferensi atau yang sesuai dengan peraturan setempat2 93,

Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 dimaksudkan untuk penggunaan dalam lingkungan laboratorium oleh tenaga profesional terlatih
dalam teknik laboratorium. 3M tidak mendokumentasikan penggunaan produk ini dalam industri selain makanan atau minuman. Misalnya, 3M tidak
mendokumentasikan produk ini untuk menguji sampel air, farmasetikal, kosmetik, sampel Klinis atau veteriner. Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian
Listeria 2 belum dievaluasi dengan segala kemungkinan protokol penguijian atau dengan dengan segala kemungkinan rantai bakteri.

Untuk semua metode uji, sumber medium pengayaan dapat memengaruhi hasil. 3M telah mengevaluasi Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian
Listeria 2 dengan Kaldu Demi-Fraser yang mengandung Feri Amonium Sitrat. Formulasi khusus medium ini seperti di bawah ini.

Formula Khusus Basis Kaldu Demi-Fraser (g/L)

Sodium Klorida 209
Natrium Fosfat berbasa dua anhidrat * 9649
Kaldu Sapi 509
Pencernaan Kasein dalam Pankreas 509
Degradasi Protein pada Jaringan Hewan 5049
Ekstrak Ragi 509
Litium Klorida 3,09
Potasium Fosfat monobasa 1,35¢
Eskulin 109
Asam Klorida Akriflavina 0,0125¢
Asam Nalikdiksat 0,01g
* Pengganti: Natrium Fosfat berbasa dua dihidrat 12,09

Suplemen Kaldu Fraser
(Kandungan per 10mL ampul. Satu ampul ditambahkan pada satu liter medium basal.)

Feri Amonium Sitrat 0,5g9/10 mL
pH akhir 7,2 +0,2 pada suhu 25°C

Instrumen Deteksi Molekuler 3M™ dimaksudkan untuk digunakan pada sampel yang telah mendapatkan perlakuan pemanasan selama tahap
penguiian lisis, yang dirancang untuk mematikan organisme yang ada di dalam sampel tersebut. Sampel yang belum mendapatkan perlakuan
pemanasan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya biologis dan TIDAK boleh dimasukkan ke dalam
Instrumen Deteksi Molekuler 3M.

Penguiji Keamanan Makanan 3M sesuai dengan sertifikasi ISO (International Organization for Standardization) 9001 dalam hal desain dan manufaktur.
Kit uji Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 berisikan 96 tes, diuraikan pada Tabel 1.
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Tabel 1. Komponen Kit

Alat Identifikasi Kuantitas Jumlah Keterangan
Larutan merah
. . . Tersusun dalam rak
Tabung Larutan Lisis (LS) g::}?sgdalam tabung |96 (12 strip kali 8 tabung) 580 pL LS per tabung dan siap digunakan
L . - Campuran amplifikasi dan N
Tabung Reagen Listeria Tabung biru 96 (12 strip kali 8 tabung) deteksi spesifik liofilik Siap digunakan
Kapsul tambahan Penutup biru 96 (12 strip kali 8 kapsul) Siap digunakan
: . Campuran kontrol DNA,
Kontrol Reagen (RC) gilr)#r?g flip-top ’:eers(s nléeilz)tung dari 8 tabung amplifikasi dan deteksi Siap digunakan
9 terliofilisasi
Panduan Mulai Cepat 1
Kontrol Negatif, tidak disediakan dalam kit, adalah medium pengayaan steril, misal Kaldu Demi-Fraser. Jangan gunakan air sebagai Kontrol Negatif.

KESELAMATAN
Pengguna harus membaca, mengerti dan mengikuti semua informasi keselamatan dalam petunjuk untuk Sistem Deteksi Molekuler 3M dan Deteksi
Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2. Simpanlah petunjuk keselamatan untuk referensi mendatang.

A PERINGATAN: Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kematian atau cedera serius dan/atau
kerusakan properti.

A AWAS: Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan cedera tingkat ringan atau sedang dan/atau
kerusakan properti.

PERHATIAN: Menandakan situasi yang mungkin berbahaya yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kerusakan properti.

A PERINGATAN

Jangan menggunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 untuk mendiagnosis kondisi manusia atau hewan.

Metode Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 dapat menghasilkan Listeria monocytogenes hingga ke tingkat yang cukup untuk
menyebabkan bayi lahir mati dan kematian pada wanita hamil dan mereka yang rentan/luruh imun, jika terpapar.

Pengguna harus melatih personelnya dalam teknik pengujian yang benar: misalnya, Praktik Laboratorium yang Baik, ISO 17025, atau
1S0 72180,

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang negatif salah yang dapat menyebabkan pelepasan produk yang

terkontaminasi:

Patuhi protokol dan lakukan penguijian tepat seperti apa yang tercantum dalam petunjuk produk.

Simpan Deteksi Molekuler 3M untuk Penguijian Listeria 2 sesuai yang tercantum pada kemasan dan petunjuk produk.

Selalu gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Penguijian Listeria 2 sebelum tanggal kedaluwarsa.

Gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Penguijian Listeria 2 dalam sampel makanan, sampel lingkungan pemrosesan pakan dan makanan yang

telah divalidasi secara internal atau oleh pihak ketiga.

e (Gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Penguijian Listeria 2 hanya pada permukaan, sanitasi, protokol dan rantai bakteri yang telah divalidasi
secara internal atau oleh pihak ketiga.

e Untuk sampel lingkungan yang mengandung Bufer Penetral dengan senyawa kompleks aril sulfonat, lakukan pengenceran 1:2 sebelum penguijian
(1 bagian sampel ke dalam 1 bagian kaldu pengaya steril). Produk penanganan sampel 3M™ yang mencakup penyangga penetral: BPPFV10NB,
RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB dan HS119510NB.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap bahan kimia dan bahaya biologis:

e Sangat dianjurkan untuk menginformasikan kepada staf laboratorium wanita mengenai risiko terhadap perkembangan janin akibat infeksi ibu
melalui paparan terhadap Listeria monocytogenes.
Lakukan pengujian patogen di laboratorium yang memiliki peralatan lengkap di bawah kontrol personel yang telah terlatih.
Selalu patuhi praktik keselamatan standar laboratorium, termasuk memakai peralatan pelindung yang benar dan pelindung mata saat menangani
reagen dan sampel yang terkontaminasi.
Hindari kontak dengan isi media pengayaan dan tabung reagen setelah amplifikasi.
Buang sampel yang diperkaya sesuai dengan standar industri yang berlaku saat ini.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:
e Selalu gunakan sarung tangan (untuk melindungi pengguna dan mencegah timbulnya nuklease).

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi lingkungan:
e Patuhi standar industri pembuangan limbah yang terkontaminasi yang berlaku saat ini.
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Jangan mengatur suhu pada alat pemanas melebihi batas yang direkomendasikan.

Jangan melebihi waktu pemanasan yang direkomendasikan.

Gunakan termometer yang dikalibrasi dan tepat untuk memverifikasi suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M™ (misalnya, termometer
yang dimasukkan sebagian atau termometer digital ganda, bukan termometer yang dimasukkan keseluruhan.) Termometer harus ditempatkan
pada lokasi yang ditentukan dalam Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M.

PERHATIAN

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:

e Dianjurkan untuk menggunakan ujung pipet halang aerosol ujung runcing (berfilter) dengan derajat molekuler biologi, yang steril.

e (Gunakan ujung pipet yang baru setiap kali memindahkan sampel.

e Gunakan Praktik Laboratorium yang Baik untuk memindahkan sampel dari tabung pengayaan ke tabung lisis. Untuk mencegah kontaminasi pipet,
pengguna boleh memilih untuk menambahkan langkah perantara dalam proses pemindahan. Misalnya, pengguna dapat memindahkan masing-
masing sampel yang diperkaya ke dalam tabung steril.

e (Gunakan stasiun kerja biologi molekuler yang memiliki lampu germisida, jika tersedia.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang positif salah:

e Jangan pernah membuka tabung setelah amplifikasi.

e Buang tabung yang terkontaminasi dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) selama 1 jam dan
jauhkan dari tempat persiapan pengujian.

Baca Lembar Data Keselamatan untuk informasi tambahan dan peraturan setempat tentang pembuangan.

Apabila Anda memiliki pertanyaan yang spesifik tentang penerapan atau prosedur, kunjungi situs web kami di www.3M.com/foodsafety atau hubungi
perwakilan atau distributor 3M setempat.

PEMBATASAN GARANSI / PENGGANTIAN TERBATAS

KECUALI SEBAGAIMANA DITENTUKAN DI BAGIAN GARANSI TERBATAS UNTUK SETIAP KEMASAN PRODUK, 3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB
TERHADAP SEMUA GARANSI SECARA TERTULIS MAUPUN SECARA TERSIRAT, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA, JAMINAN KELAYAKAN JUAL
ATAU KESESUAIAN UNTUK PENGGUNAAN TERTENTU. Apabila ada Produk Keselamatan Makanan 3M yang cacat, 3M atau distributor resminya, sesuai
kebijakannya, akan mengganti atau mengganti harga pembelian produk. Penggantian ini ditawarkan kepada Anda secara eksklusif. Anda harus
segera melapor kepada 3M dalam waktu tiga puluh hari sejak menemukan adanya dugaan cacat pada produk dan harus mengembalikannya kepada
3M. Silakan hubungi Layanan Pelanggan (1-800-328-1671 di A.S.) atau perwakilan Keselamatan Makanan 3M resmi untuk mengetahui Pengesahan
Barang yang Dikembalikan.

PEMBATASAN TANGGUNG JAWAB 3M

3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA BENTUK KEHILANGAN ATAU KERUSAKAN, BAIK KERUSAKAN SECARA LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG,
KHUSUS, INSIDENTAL MAUPUN KONSEKUENSIAL, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA HILANGNYA KEUNTUNGAN. Bagaimanapun juga, sesuai
teori hukum mana pun, 3M tidak bertanggung jawab melebihi dari harga pembelian produk yang dinyatakan sebagai cacat.

TANGGUNG JAWAB PENGGUNA
Pengguna bertanggung jawab untuk memahami instruksi dan informasi produk. Kunjungi situs web kami di www.3M.com/foodsafety, atau hubungi
perwakilan atau distributor 3M setempat.

Saat memilih metode penguijian, penting untuk diketahui bahwa faktor eksternal seperti metode pengambilan sampel, protokol penguijian, preparasi
sampel, penanganan, dan teknik laboratorium dapat mempengaruhi hasilnya.

Pengguna bertanggung jawab untuk memilih metode atau produk pengujian untuk mengevaluasi sejumlah sampel yang memadai dengan matriks
dan ketentuan mikrobial yang tepat untuk memastikan bahwa metode pengujian memenunhi kriteria pengguna.

Pengguna juga bertanggung jawab untuk menentukan bahwa semua metode dan hasil pengujian memenuhi ketentuan pelanggan dan suplier.

Untuk semua metode pengujian, hasil yang diperoleh dari penggunaan produk Keselamatan Makanan 3M bukan merupakan jaminan kualitas
terhadap matriks atau proses yang diujikan.

Untuk membantu pelanggan mengevaluasi metode untuk berbagai matriks makanan, 3M telah mengembangkan kit Kontrol Matriks Deteksi Molekuler 3M™.
Jika diperlukan, gunakan Kontrol Matriks (KM) untuk menentukan apakah matriks memengaruhi hasil Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2. Uji
beberapa contoh sampel matriks, yaitu sampel yang diperoleh dari sumber yang berbeda, selama periode validasi manapun bila mengadopsi metode 3M atau
bila menguiji matriks baru atau tidak dikenal atau matriks yang sudah mengalami perubahan bahan mentah atau perubahan proses.

Matriks dapat didefinisikan sebagai suatu tipe produk dengan properti intrinsik seperti komposisi dan proses. Perbedaan antara matriks bisa sama
sederhananya dengan dampak yang ditimbulkan karena perbedaan tersebut dalam pemrosesan atau presentasi, misalnya mentah vs. dipasteurisasi;
segar vs. dikeringkan, dll.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

Simpanlah Deteksi Molekuler 3M untuk Penguijian Listeria 2 pada 2-8°C. Jangan dibekukan. Jauhkan kit dari cahaya selama penyimpanan. Setelah
membuka kit, periksa apakah kantung foil masih utuh. Jangan digunakan jika kantung tersebut rusak. Setelah dibuka, tabung reagen yang tidak
digunakan harus selalu disimpan dalam kantung yang dapat direkatkan kembali dan diberi penyerap kelembaban (desiccant) untuk menjaga
stabilitas reagen terliofilisasi. Simpan kantung yang telah dibuka pada suhu 2-8°C, selama tidak lebih dari 60 hari.
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Jangan gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 setelah tanggal kedaluwarsa. Tanggal kedaluwarsa dan nomor lot tercantum

pada label di bagian luar kotak. Setelah penggunaan, medium pengayaan dan tabung Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian Listeria 2 berpotensi
mengandung bahan patogen. Setelah penguijian selesai, patuhi standar industri pembuangan limbah yang terkontaminasi yang berlaku saat ini. Baca
Lembar Data Keselamatan untuk informasi tambahan dan peraturan setempat tentang pembuangan.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Patuhi semua petunjuk dengan seksama. Gagal mematuhinya dapat menyebabkan hasil tidak akurat.

Secara berkala bersihkan kontaminasi pada meja dan peralatan laboratorium (pipet, alat pembuka/penutup, dsb.) dengan larutan pemutih rumah
tangga 1- 5% (v: v dalam air) atau larutan penghilang DNA.

PENGAYAAN SAMPEL

Tabel 2 menyajikan panduan untuk pengayaan sampel makanan dan lingkungan. Pengguna bertanggung jawab untuk memvalidasi protokol
pengambilan sampel atau rasio pengenceran alternatif guna memastikan bahwa metode pengujian ini memenuhi kriteria pengguna.

Makanan

1. Biarkan medium pengayaan Kaldu Demi-Fraser (termasuk feri amonium sitrat) untuk menyeimbangkan suhu sekitar laboratorium.

2. Secara aseptis, kombinasikan medium pengayaan dan sampel sesuai Tabel 2. Untuk semua sampel daging dan sampel yang mengandung
banyak partikel, disarankan untuk menggunakan kantung filter.

3. Homogenkan baik dengan metode membaurkan, stomaching, atau menjepit dengan tangan secara menyeluruh selama 2 +0.2 menit.
Inkubasikan pada 37 +1°C sesuai dengan Tabel 2.

4. Untuk produk susu mentah, pindahkan 0,1 mL pengayaan primer ke dalam 10 mL Kaldu Fraser. Inkubasikan pada 37 +1°C selama 20-24 jam.

Sampel lingkungan

Alat pengumpulan sampel dapat berupa spons yang diberi larutan penetral untuk menghilangkan efek sanitiser. 3M menyarankan penggunaan spons
dari selulosa bebas biosida. Larutan penetral bisa Kaldu Penetral Dey-Engley (D/E) atau kaldu Letheen. Disarankan untuk melakukan sanitasi area
setelah pengambilan sampel.

PERINGATAN: Apabila Anda memilih menggunakan Penyangga Penetral (NB) yang mengandung kompleks aril sulfonat sebagai larutan
hidrasi untuk spons, maka diperlukan pelarutan 1:2 (1 perbandingan sampel dilarutkan dengan 1 perbandingan kaldu pengayaan steril) pada
sampel lingkungan yang diperkaya sebelum pengujian untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang negatif salah yang dapat
menyebabkan pelepasan produk yang terkontaminasi.

Ukuran area pengambilan sampel yang disarankan untuk memverifikasi adanya atau tiadanya patogen pada permukaan minimal 100 cm?

(10 cm x 10 cm atau 4"x4"). Saat mengambil sampel dengan spons, jangkau seluruh area dalam dua arah (dari kiri ke kanan, kemudian dari atas ke
bawah) atau kumpulkan sampel lingkungan sesuai protokol pengambilan sampel yang ada atau sesuai panduan FDA BAM™, USDA FSIS MLG® atau
ISO 185936,

1. Biarkan medium pengayaan Kaldu Demi-Fraser (termasuk feri amonium sitrat) untuk menyeimbangkan suhu sekitar laboratorium.
2. Secara aseptis, kombinasikan medium pengayaan dan sampel sesuai dengan Table 2.

3. Homogenkan baik dengan metode membaurkan, stomaching, atau menjepit dengan tangan secara menyeluruh selama 2 +0.2 menit.
Inkubasikan pada 37 +1°C selama 24-30 jam.
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Tabel 2: Protokol pengayaan menggunakan Pengayaan Kaldu Demi-Fraser

Ukuran Volume Kaldu Suhu Waktu
Matriks Sampel Sampel Pengayaan Pengayaan | Pengayaan
(mL) (°C) (jam)
Daging, unggas,
makanan laut
dan ikan dengan
proses pemanasan,
dimasak, diawetkan
Produk susu dengan
proses pemanasan / 25¢ 225 37 24-30
pasteurisasi
Hasil bumi dan
sayuran
Makanan
multikomponen
) 1 spons 100 atau 225 37 24-30
Sampel lingkungan
1 penyeka 10 37 24-30
Daging mentah,
unggas, makanan 25¢ 475 37 28-32
laut, ikan
Pengayaan Primer (Kaldu Demi-Fraser) Pengayaan Sekunder (Kaldu Fraser) Volume
R Ukuran | Volume Kaldu [ Suhu Wakiu Ukuran Suhu Wakiu :;‘:l'l:'l(sa)
Sampel Pengayaan Pengayaan | Pengayaan Sampel Pengayaan | Pengayaan
(mL) (°C) (jam) (°C) (jam)
Pindahkan
0,1 mLke
Produk susu mentah 25¢ 225 37 20-24 dalam 10 mL 37 20-24 10 pL
Kaldu Fraser

(a) Volume sampel yang dipindakan ke tabung Larutan Lisis. Lihat langkah 4.6 bagian Lisis.

PERSIAPAN BAKI PEMUAT KECEPATAN DETEKSI MOLEKULER 3M™

1. Basahi kain dengan larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v: v dalam air) dan seka Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M™.
2. Bilas Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dengan air.

3. Gunakan handuk sekali pakai untuk menyeka Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M hingga kering.

4. Pastikan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dalam kondisi kering sebelum digunakan.

PERSIAPAN SISIPAN BLOK PENDINGIN DETEKSI MOLEKULER 3M™

Letakkan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M™ pada meja laboratorium; (Baki Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3SM™ tidak digunakan). Gunakan
blok pendingin pada suhu ruangan laboratorium (20-25°C).

PERSIAPAN SISIPAN BLOK PEMANAS DETEKSI MOLEKULER 3M™

Letakkan Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3SM™ dalam unit pemanas blok kering. Hidupkan unit pemanas blok kering dan atur suhu supaya
Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dapat mencapai dan mempertahankan suhu 100 +1°C.

CATATAN: Tergantung pada unit pemanas, tunggu selama sekitar 30 menit hingga Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M mencapai suhu
yang diinginkan. Gunakan termometer yang dikalibrasi dan tepat (misalnya, termometer yang dimasukkan sebagian atau termometer digital ganda,
bukan termometer yang dimasukkan keseluruhan) yang diletakkan di lokasi yang ditentukan, lakukan verifikasi bahwa Sisipan Blok Pemanas
Deteksi Molekuler 3M berada pada 100 +1°C.

PERSIAPAN INSTRUMEN DETEKSI MOLEKULER 3M™
1. Buka Perangkat Lunak Deteksi Molekuler 3M™ kemudian login.

2. Hidupkan Instrumen Deteksi Molekuler 3M.
3. Buat atau edit proses dengan data untuk setiap sampel. Baca Panduan Pengguna Sistem Deteksi Molekuler 3M untuk keterangan lengkap.
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CATATAN: Instrumen Deteksi Molekuler 3M harus mencapai dan tetap berada pada suhu 60°C sebelum memasukkan Baki Pemuat Kecepatan
Deteksi Molekuler 3M dengan tabung reaksi. Tahap pemanasan ini memerlukan waktu sekitar 20 mnt dan ditandai dengan nyala lampu ORANYE
pada bilah status instrumen. Setelah instrumen siap digunakan, bilah status akan berubah menjadi HIJAU.

LISIS

1. Biarkan tabung larutan lisis (LS) hangat dengan menyetel rak pada suhu kamar (20-25 °C) semalaman (16-18 jam). Alternatif untuk
menyeimbangkan tabung LS pada suhu kamar adalah mengatur tabung LS pada meja laboratorium paling sedikit selama 2 jam, menginkubasi
tabung LS pada inkubator 37 +1°C selama 1 jam atau letakkan pada pemanas blok ganda kering selama 30 detik pada 100°C.

2. Balikkan tabung yang ditutup untuk mengaduk, sampai empat jam sebelum penggunaan.
3. Buang kaldu pengayaan dari inkubator.
4. Satu tabung LS diperlukan untuk setiap sampel dan sampel Kontrol Negatif (NC) (medium pengayaan steril).

4.1 Strip tabung LS dapat dipotong sesuai jumlah tabung LS yang diinginkan. Pilih jumlah tabung LS tersendiri atau strip 8 tabung yang
diperlukan. Letakkan tabung LS di rak yang kosong.

4.2 Untuk menghindari kontaminasi silang, buka tutup strip tabung LS satu per satu dan gunakan kemudian ganti ujung pipet untuk setiap tahap
pemindahan.

4.3 Pindahkan sampel yang diperkaya ke tabung LS sesuai petunjuk di bawah ini:

| Pertama, pindahkan setiap sampel yang diperkaya ke tabung LS tersendiri. Pindahkan NC paling akhir.
4.4 Gunakan Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler 3SM™-—Lisis untuk membuka tabung LS - satu per satu strip.

4.5 Lepaskan penutup tabung LS — jika lisat akan disimpan untuk pengujian ulang, letakkan penutup ke dalam wadah kering untuk penggunaan
ulang setelah lisis. Untuk memroses lisat yang disimpan, lihat Apendiks A.

4.6 Pindahkan 20 pL sampel ke dalam tabung LS kecuali diindikasikan lain dalam tabel protokol.
5. Ulangi langkah 4.2 hingga masing-masing sampel Lisat telah ditambahkan pada tabung LS yang sesuai dalam strip.

6. Ulangi langkah 4.1 hingga 4.6 sesuai keperluan, sesuai jumlah sampel yang akan diuiji.

7. Ketika semua sampel sudah dipindahkan, pindahkan 20 pL NC (medium pengayaan steril, misalnya Kaldu Demi-Fraser) ke dalam tabung LS.
Jangan gunakan air sebagai NC.

8. Pastikan bahwa suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M berada pada 100 +1°C.

9. Letakkan rak yang tidak tertutup tabung LS di dalam Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dan panaskan selama 15 +1 menit. Selama
pemanasan, larutan LS akan berubah dari merah muda (dingin) menjadi kuning (panas).

Sampel yang belum mendapatkan perlakuan pemanasan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya
biologis dan TIDAK boleh dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler 3M.

10. Lepaskan rak tidak tertutup tabung LS dari blok pemanasan dan biarkan dingin dalam Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M paling sedikit
5 menit dan maximum 10 menit. Sisipan Blok Pendingin Molekuler 3M, digunakan pada suhu sekitar tanpa Baki Blok Pendingin Deteksi Molekuler
harus berada secara langsung di meja laboratorium. Ketika dingin, larutan lisis akan kembali ke warna merah muda.

11. Keluarkan rak tabung LS dari Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M.

00:15:00

99-101°C

NS
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AMPLIFIKASI
1. Diperlukan satu tabung Reagen untuk masing-masing sampel dan NC.

1.1 Strip tabung Reagen dapat dipotong sesuai jumlah tabung yang diinginkan. Pilih jumlah tabung Reagen tersendiri atau strip 8 tabung yang
diperlukan.

1.2 Letakkan tabung Reagen di rak yang kosong.
1.3 Jangan sampai mengguncang pelet reagen di bagian bawah tabung.
2. Pilin 1 tabung Kontrol Reagen (RC) dan letakkan di rak.

3. Untuk menghindari kontaminasi silang, buka tutup strip tabung Reagen satu per satu dan gunakan kemudian ganti ujung pipet untuk setiap tahap
pemindahan.

4. Pindahkan lisat ke tabung Reagen dan tabung RC sesuai petunjuk berikut ini:

| Pindahkan setiap sampel lisat ke tabung Reagen tersendiri terlebih dahulu baru kemudian NC. Terakhir basahkan tabung RC. |
5. Gunakan Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler 3SM™ — Reagen untuk membuka tabung Reagen —satu per satu strip Reagen. Buang penutup.

5.1 Pindahkan 20 pL lisat Sampel dalam tabung LS ke dalam tabung Ragen. Semprotkan dengan kemiringan tertentu sehingga tidak
mengacaukan pelet. Campurkan dengan cara 5 kali menyedot dan menyemprotkan perlahan-lahan.

5.2 Ulangi langkah 5.1 hingga masing-masing sampel Lisat telah ditambahkan pada tabung Reagen yang sesuai dalam strip.

5.3 Tutuplah tabung Reagen dengan penutup ekstra yang disediakan dan gunakan sisi tumpul dari Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler
3M-Reagen untuk menekan dengan gerakan ke muka dan ke belakang untuk memastikan penutup terpasang dengan ketat.

5.4 Ulangi langkah 5.1 hingga sesuai keperluan, sesuai jumlah sampel yang akan diuiji.
5.5 Jika semua sampel lisat sudah dipindahkan, ulangi 4.1 untuk memindahkan 20 pL lisat NC ke tabung Reagen.

5.6 Pindahkan 20 pL lisat NC ke tabung RC. Semprotkan dengan kemiringan tertentu sehingga tidak mengacaukan pelet. Campurkan dengan
cara 5 kali menyedot dan menyemprotkan perlahan-lahan.

6. Masukkan tabung tertutup ke dalam Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M yang bersih dan yang telah didekontaminasi. Tutup dan segel
tutup Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M.

7. Periksa dan konfirmasi proses yang telah dikonfigurasi di Perangkat Lunak Deteksi Molekuler 3M.
8. Klik tombol Start di perangkat lunak dan pilih instrumen yang akan digunakan. Tutup instrumen yang dipilih akan membuka secara otomatis.

9. Masukkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M ke Instrumen Deteksi Molekuler 3M dan tutup dengan rapat untuk memulai pengujian.
Hasilnya akan ditampilkan setelah 75 menit, meskipun hasil positif dapat terdeteksi lebih cepat.

10. Setelah pengujian selesai, keluarkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dari Instrumen Deteksi Molekuler 3M dan buang tabung dengan
merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v: v dalam air) selama 1 jam dan jauhkan dari area persiapan untuk pengujian.

PERHATIAN: Untuk meminimalkan risiko yang positif salah karena kontaminasi silang, jangan membuka tabung reagen yang berisi DNA hasil
amplifikasi. Termasuk juga tabung Kontrol Reagen, Reagen dan Kontrol Matriks. Buang tabung reagen yang tersegel dengan merendamnya ke
dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) selama 1 jam dan jauhkan dari tempat persiapan penguijian.

HASIL DAN INTERPRETASI

Algoritma menginterpretasikan kurva keluaran cahaya yang dihasilkan dari deteksi amplifikasi asam nukleat. Hasil dianalisis secara otomatis oleh
perangkat lunak dan diberi kode warna berdasarkan hasil tersebut. Hasil yang Positif atau Negatif ditentukan dari analisis sejumlah parameter
kurva khusus. Hasil yang dianggap Positif dilaporkan dalam waktu nyata sedangkan hasil Negatif dan perlu Pemeriksaan akan ditampilkan setelah
penguijian selesai.

Sampel yang dianggap positif harus dikonfirmasi sesuai dengan standar prosedur pengoperasian laboratorium atau dengan mematuhi metode
konfirmasi rujukan yang sesuai™2 9%, dimulai dengan memindahkan dari pengaya primer hingga ke kaldu pengaya sekunder (jika sesuai), dilanjutkan
dengan pengusapan dan konfirmasi isolat menggunakan metode biokimia dan serologi.

GATATAN: Bahkan sampel negatif tidak akan memberikan tampilan nol karena sistem dan amplifikasi reagen Deteksi Molekuler 3M untuk
Penguijian Listeria 2 mempunyai "latar belakang" unit cahaya relatif (RLU).
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Meskipun jarang terjadi, untuk keluaran cahaya yang tidak biasa, algoritma akan memberi label sebagai "perlu Pemeriksaan." 3M menyarankan
pengguna mengulang pengujian untuk sampel yang perlu Pemeriksaan. Jika hasil tetap menunjukkan perlu Periksa, lanjutkan pada konfirmasi
pengujian dengan menggunakan metode pilihan Anda atau sebagaimana ditentukan oleh peraturan setempat.

Apabila Anda memiliki pertanyaan yang spesifik tentang penerapan atau prosedur, kunjungi situs web kami di www.3M.com/foodsafety atau hubungi
perwakilan atau distributor 3M setempat.

REFERENSI:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analysis Manual. Chapter 10: Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods.
Section C-6. April 2011 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 8.08. Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from
Red Meat, Poultry and Egg Products, and Environmental Samples. Effective Date: 6 Nov 2012.

3. IS0 11290-1. Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs — Horizontal Method for the Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Amendment 1, 2004-10-15.

4. 1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. IS0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. IS0 18593. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and
swabs.

Apendiks A. Interupsi Protokol: Penyimpanan dan pengujian ulang lisat yang dipanaskan
Untuk menyimpan lisat yang dipanaskan, tutup ulang tabung lisis dengan penutup bersih (lihat "LISIS", 4.5)

Simpan pada 4 sampai 8°C sampai 72 jam.

Siapkan sampel yang disimpan untuk amplifikasi dengan membalik 2-3 kali untuk menyampur.

Lepas penutup tabung.

Letakkan tabung lisat campuran pada Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dan panaskan pada suhu 100 +1°C selama 5 =1 menit.

Lepaskan rak tidak tertutup tabung LS dari blok pemanasan dan biarkan dingin dalam Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M paling sedikit
5 menit dan maximum 10 menit.

7. Lanjutkan protokol pada bagian 'Amplifikasi' dijelaskan di atas.

PENJELASAN SIMBOL LABEL PRODUK

o gk w =

A Awas atau Peringatan, lihat petunjuk produk.

Baca petunjuk produk.

Jam pasir dicantumkan bersama bulan dan tahun yang menandakan tanggal kedaluwarsa.

Batas suhu penyimpanan.

Lot di dalam kotak menandakan nomor lot.
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