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Description:

Food allergy is now recognized as an important food safety issue.

Contamination of an allergen-free product by an allergen-containing product is a risk many
manufacturers face.

Testing of surfaces, equipment and rinse water samples to ensure cleaning has been
effective helps control the risk of cross-contamination and is an important tool that many
companies have incorporated into their allergen management plans.

The 3M™ Clean-Trace™ Surface Protein (Allergen) test chemistry is based on the Biuret
reaction. Under alkaline conditions the copper ions (Cu2+) form a complex with peptide
bonds of protein and become reduced to Cu+. Bicinchonic acid (BCA) under alkaline
conditions is a highly sensitive, stable and specific reagent which forms a purple complex
with Cut+. The test provides an estimation of protein by means of a color change.

Clean-Trace Allergen test is a sensitive protein detection swab, with a detection limit of
approximately 3 pg of total protein (using Bovine Serum Albumin as control). The absolute
limit will vary with the protein composition of samples tested.

When testing surfaces, equipment and rinse solutions, it is important to note that a residue
may contain a mixture of allergenic and non-allergenic proteins, as well as non-protein
materials.

To provide some guidance on the interpretation of results, testing at 3M has shown that
a positive Clean-Trace Allergen test result could equate to the presence of the following
approximate minimum amounts of allergenic products:

Reference Material

Allergen Detection Material Used Protein
Limit Content (%)
Egg 10-20ug NIST SRM8415 Whole egg powder 30

Milk 10-20pg NIST SRM8435 Whole milk powder 25.9
Peanut 25-50pg NIST SRM2387 Peanut butter 22.2
Gluten 40pg Gluten flour (locally sourced) ~83
Soy 20-40ug Soy flour (locally sourced) ~46.5
Almond 20-40ug Whole almond (locally sourced) ~19.5
Buckwheat 20-40pg Buckwheat flour (locally sourced) ~13




The test can be used after cleaning to assess whether cleaning was effective in eliminating
potential allergenic protein contamination. However, the interpretation of results will vary,
depending on the specific application, so it is recommended that users validate the method
for their specific requirements.

Applications:

The Clean-Trace Allergen test can be used to detect protein residues on surfaces and
in solution, and thereby determine if cleaning has been effective in eliminating proteins,
including potentially allergenic proteins.

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

Cautions
Protein is a common substance. It is present on skin, hair and on many surfaces. Do not
touch the swab or the surface to be tested.

Do not use devices past expiration date.

The Clean-Trace Allergen test detects protein and so will not detect residues of products
with low or zero protein present.

Although the Clean-Trace Allergen test is very sensitive, a surface cannot be considered
allergen-free on the basis of a Clean-Trace Allergen test result.

There is minimal interference with most common sanitizers at normal concentrations.
However high concentrations of alkaline cleaners may cause false negative results in some
instances. Peroxide based disinfectants can cause a false positive color change reaction
with the Clean-Trace Allergen test.

User Responsibility

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.

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



Itis 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 this product do not constitute a
guarantee of the quality of the matrices or processes tested.

Instructions for Use

Before beginning the test procedure, ensure the dry bath, water bath, or incubator is turned
on and set for 55 °C. Preferably use an aluminum block such as the 3M™ Digital Heating
Block to ensure efficient heat transfer to the reagent.

1. Place the swabs at room temperature for at least 10 minutes before use. Grip the
sample stick handle and remove the swab from the device. On dry surfaces use the
moisturizer provided and apply 4 drops to the swab OR apply 4 drops to the surface to
be tested. [figure 1]

N

. Swab the test area. Where practical, swab an area approximately 10cm by 10cm and
swab the area in one direction and then swab the area in the opposite direction. [figure
2]. Apply pressure on the swab and rotate the swab as the sample is collected to ensure
repeatable and effective sampling [figure 3]. To test a solution, dip the swab into the
sample and remove any excess liquid on the side of the vessel.

NOTE: test for the presence of sanitizing agent (e.g. pH check) in liquid samples if a
solution is tested.

w

. Reinsert the sample stick into the device with the handle inserted to the original position
of the unused device. At this point you can either activate and measure immediately, or,
if it is more convenient, the Clean-Trace tests may be labeled and left un-activated for up
to four hours before activation and measurement of multiple swabs simultaneously.

~

. To process the sample, push down firmly on the top of the sample stick handle [figure 4].
The handle will slide into the device tube and the top of the handle should be level with
the top of the device tube when fully depressed. Grip the top of the device and shake
rapidly side-to-side for at least five seconds to mix the sample and reagent [figure 5].
The solution will turn mint green.

o

. Place the Clean-Trace Allergen device into a heating block that has been preheated
to 55°C. Heat for 15 minutes at 55°C. Compare the color of the swab and the solution
against the Clean-Trace Allergen label. Record the strongest color change in the solution
or swab as the end result.



How to best utilize the Clean-Trace hygiene test

DO DONOT

hold the device in the VERTICAL position | activate while holding out of the vertical,
on activation and shake rapidly from SIDE | do not shake up and down, do not shake

TO SIDE for at least 5 seconds like a thermometer.
incubate devices vertically incubate devices horizontally
read at 15 minutes record any color change after 15 minutes

Interpretation of Results

The color of the test reaction will indicate the level of protein residues on the surface. By
comparing the color produced against the Clean-Trace Allergen label an estimation of the
surface cleanliness can be made.

+ Green indicates a Pass result - Clean, No further action required
+ Grey is inconclusive — Re-clean and Re-test is recommended.
+ Purple indicates a Fail result - Re-clean and Re-test

On heating the mint green color fades and becomes clear with a blue tint for negative
samples; the green color returns on cooling shortly after removal from the heating block. To
aid interpretation, comparison to a negative control is recommended.

For further information, contact 3M Microbiology Technical Services.

Shelf life and storage requirements

For maximum shelf life, store between 2° - 25°C (36° - 77°F). Alternatively, swabs are
stable for 14 days when shipped or stored at elevated temperature; for this storage option
do not exceed 35°C (95°F).

3M Health Care
St. Paul, MN, 55144-1000 USA
www.3M.com/microbiology

Trademark and copyright Information

3M and Clean-Trace are trademarks of 3M or Biotrace International PLC, a 3M company,
and used under license in Canada. ©3M 2007. All rights reserved.



Description:

L'allergie a la nourriture est désormais reconnue comme une importante question de
sécurité alimentaire.

La contamination d‘un produit sans allergéne par un produit qui en contient est le risque
auquel font face de nombreux fabricants.

L'analyse des échantillons de surfaces, de I'¢quipement et de I‘eau de ringage pour
s'assurer que le nettoyage a été efficace, aide a tenir sous controle le risque de
contamination transversale et représente un outil important que bon nombre d‘entreprises
ont intégré dans leurs plans de gestion des allergenes.

La chimie du test Clean-Trace™Surface Protein de 3M™ (allergéne) se base sur la
réaction de Biuret. Dans des conditions alcalines, les ions de cuivre (Cu2+) forment un
complexe avec des liens de peptide et se réduisent en Cu+. En conditions alcalines, I'acide
bicinchonique (BCA) présente un réactif trés sensible, stable et spécifique qui forme un
complexe pourpre avec Cu+. Le test fournit une évaluation des protéines au moyen d‘un
changement chromatique.

Le test Clean-Trace Allergen est un écouvillon de détection des protéinies sensibles, avec
une limite de détection d‘environ 3 ug de protéine totale (qui utilise de I'albumine sérique
bovine comme contréle). La limite absolue variera suivant la composition protéinique des
échantillons analysés.

Lors de I'analyse des surfaces, des équipements et des solutions de ringage, il est
important de remarquer qu‘un résidu peut contenir un mélange de protéines allergéniques
et non allergéniques, et des substances sans protéines.

Pour donner une directive sur l'interprétation des résultats,

le test chez 3M a prouvé que le résultat positif d‘'un test Clean-Trace Allergen pouvait se
traduire par la présence des quantités minimales approximatives de produits allergénes
ci-apres:

Manuel de référence

Limite de détection Matériel utilisé Teneur en
d‘allergéne protéines (%)
Oeuf 10-20ug Poudre d‘ceuf entier NIST SRM8415 30

Lait 10-20ug Lait entier en poudre NIST SRM8435 25.9
Arachide 25-50ug Beurre d‘arachide NIST SRM2387 222
Gluten 40pg Farine de gluten (origine locale) ~83
Soja 20-40ug Farine de soja (origine locale) ~46.5
Amande 20-40ug Amande entiere (origine locale) ~19.5
Sarrasin 20-40pg Farine de sarrasin (origine locale) ~13




L'essai peut étre utilisé apres le nettoyage pour évaluer si celui-ci a été efficace et
capable d‘éliminer toute contamination allergénique protéinique potentielle. Cependant,
I'interprétation des résultats variera, selon I'application spécifique ; il est recommandé aux
utilisateurs de valider la méthode en fonction de leurs besoins spécifiques.

Applications:

Le test Clean-Trace Allergen peut étre utilisé pour détecter des résidus protéiniques sur des
surfaces et dans des solutions, et pour déterminer de ce fait si le nettoyage a été efficace
en terme d'élimination des protéines, y compris les protéines potentiellement allergéniques.

Avertissements:

Consulter la fiche technique de sécurité du produit pour des informations supplémentaires
et les reglements locaux concernant I'¢limination des produits.

Précautions

La protéine est une substance largement répandue. Elle est présente sur la peau, les
cheveux et sur bon nombre de surfaces. Ne pas toucher I‘¢couvillon ou la surface a
analyser.

Ne pas utiliser les tests aprés la date de péremption.

Comme le test Clean-Trace Allergen ne détecte que les protéines, il ne détectera pas les
résidus des produits dont la teneur protéinique est faible voire nulle.

Bien que le test Clean-Trace Allergen soit trés sensible, une solution ne peut pas étre
considérée comme dépourvue d'allergéne uniquement sur la base du résultat de I'analyse
effectuée avec ce test.

Linterférence est minimale avec la plupart des assainisseurs communs aux concentrations
normales. Toutefois, des concentrations élevées de détergents alcalins sont parfois a
I‘origine de données faussement négatives. Par ailleurs, les désinfectants a base de
peroxyde peuvent causer une réaction de changement de couleur et un résultat faussement
positif avec le test Clean-Trace Surface Allergen.

Responsibilité de I'utilisateur

Pour sélectionner une méthode d‘analyse, il estimportant de ne pas oublier que les
facteurs externes tels que les méthodes de prélévement des échantillons, les protocoles
d‘analyse, la préparation des échantillons, la manipulation, et la technique de laboratoire
peuvent influencer les résultats.

Par conséquent, il incombe a I'utilisateur, lorsqu'il choisit une méthode de test, de la tester
sur un nombe suffisant d'‘échantillons avec les matrices et les produits appropriés, de
maniere a ce que la méthode choisie corresponde a ses critéres.
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Ilincombe également & I'utilisateur de déterminer que tous les méthodes et les résultats
d'analyse répondent aux exigences des ses propres clients et fournisseurs.

A l'instar de toute autre méthode d'analyse, les résultats obtenus en utilisant ce produit ne
constituent pas une garantie de la qualité des matrices ou des processus testés.

Instructions d’utilisation

Avant de commencer le protocole d‘analyse, s‘assurer que le bain sec, le bain d'eau, ou

I'incubateur sont mis en marche et programmés a une température de 55 °C. Utiliser de
préférence le bloc de chauffage numérique de 3M™ pour assurer un transfert thermique
efficace au réactif.

1. Placer les écouvillons a température ambiante pendant au moins 10 minutes avant
utilisation. Saisir le manche de la tige d‘échantillon et enlever I'écouvillon du dispositif.
Sur les surfaces seches, utiliser I'hydratant et appliquer 4 gouttes a I'‘écouvillon OU 4
gouttes a la surface a analyser [figure 1].

2. Ecouvillonnez la zone d‘analyse. Dans la mesure du possible, écouvillonnez une zone
d‘approximativement 10 cm par 10 cm et écouvillonnez-la dans une sens puis dans
l'autre [figure 2]. Exercer une pression sur I'‘écouvillon et le tourner au fur et a mesure
que I'échantillon est prélevé pour assurer un prélévement répétable et efficace [figure 3].
Pour analyser une solution, plonger I'écouvillon dans I'échantillon et enlever tout liquide
en exces sur le coté du récipient.

REMARQUE: déterminer la présence d'un assainissant (par exemple par contréle pH)
dans les échantillons liquides si une solution est analysée.

w

. Réinsérer la tige de I'¢chantillon dans le dispositif avec le manche inséré dans la
position d‘origine du dispositif inutilisé. A ce stade, vous pouvez soit activer et mesurer
immédiatement chaque échantillon, soit, si c'est plus pratique, étiqueter les essais
Clean-Trace et les laisser non activés pendant quatre heures maximum avant I'activation
et la mesure simultanée d'écouvillons multiples.

~

. Pour traiter I'¢chantillon, appuyer fermement sur le dessus du manche de la tige
d‘échantillon [figure 4]. Le manche glissera dans le tube de dispositif et le dessus
du manche devrait étre de niveau avec le haut du tube de dispositif lorsqu'il est
completement enfoncé. Saisir le dessus du dispositif et secouer rapidement d‘un
coté a I‘autre pendant au moins cing secondes pour mélanger I‘échantillon et le
réactif [figure 5]. La solution deviendra alors vert menthe.

. Placer le dispositif Clean-Trace Allergen dans un bloc de chauffage qui a été mis a
une température de 55 °C. Chauffer pendant 15 minutes & 55°C. Comparer la couleur
de I'écouvillon et la solution au nuancier Clean-Trace Allergen de I'étiquette d'essai.
Enregistrer le changement chromatique le plus fort sur I¢couvillon ou dans la solution
comme résultat final.

[$2)



Utilisation optimale du test d‘hygiéne Clean-Trace

AFAIRE ANE PAS FAIRE
Tenir le dispositif en position VERTICALE | Activer lorsque le dispositif n'est pas en
au moment de I'activation et agiter position verticale, 'agiter de haut et en

latéralement d'un c6té a lautre pendant au | bas, et I'agiter comme un thermometre.
moins 5 secondes

Incuber les dispositifs verticalement Incuber les dispositifs horizontalement

Lire au bout de 15 minutes Enregistrer tout changement chromatique
aprés 15 minutes

Interprétation des résultats

La couleur de la réaction du test indiquera le niveau des résidus protéiniques sur la surface.
En comparant la couleur produite au nuancier Clean-Trace Surface Allergen de I'étiquette, il
est possible d'évaluer la propreté de la surface.

+ Le vertindique un résultat positif - propre, aucune autre action n'est exigée
* Le gris est peu concluant - il est recommandé de renettoyer et de répéter I'analyse.
* Le pourpre indique un résultat négatif — Renettoyer et retester

Alamise en température, la couleur verte menthe se fane et devient claire avec une
nuance de bleu pour les échantillons négatifs ; la couleur verte retourne au refroidissement
peu de temps apres le retrait du bloc de chauffage. Pour faciliter I'interprétation, la
comparaison & un contréle négatif est recommandée.

Pour de plus amples informations, veuillez contacter les Services techniques de 3M
Microbiologie.

Durée de vie et conditions de conservation

Pour une durée de conservation maximale, conserver le produit a une température
comprise entre 2° - 25°C (36° - 77°F). Les écouvillons sont également stables pendant
14 jours une fois expédiés ou conservés a une température élevée ; pour cette option de
conservation, la température maximale est de 35°C (95°F).

Marque depose et information concernant le copyright

3M et Clean-Trace sont des marques déposées de 3M ou de Biotrace International PLC,
une entreprise 3M, et sont utilisées sous licence au Canada.

©3M 2007. Tous droits réserveés.
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Beschreibung:

Lebensmittelallergie ist heutzutage ein anerkannt wichtiges Problem der
Lebensmittelsicherheit.

Die Kontamination eines allergenfreien Produkts durch ein allergenhaltiges Produkt ist ein
Risiko, mit dem viele Hersteller konfrontiert werden.

Die Untersuchung von Oberflachen, Arbeitsmaterial und Spiilwasser zur Uberwachung
der effektiven Reinigung fordert die Risikokontrolle der Kreuzkontamination und ist daher
ein wichtiges Hilfsmittel, das von vielen Firmen in den Managementplan fiir Allergene
aufgenommen wurde.

Die 3M™ Clean-Trace™ Oberflachenprotein (Allergen) Testmethode basiert auf der
Biuretreaktion. Unter alkalischen Bedingungen bilden die Kupferionen (Cu2+) einen Komplex
mit den Peptidbindungen von Proteinen und werden zu Cu+ reduziert. Bicinchonséure (BCS)
ist unter alkalischen Bedingungen ein hochsensitives, stabiles und spezifisches Reagenz und
bildet einen violetten Komplex mit Cu+. Mit dem Test kann der Proteingehalt anhand einer
Farbreaktion eingeschatzt werden.

Clean-Trace Allergen ist ein sensitiver Tupfer zur Proteinbestimmung mit einer Nachweisgrenze
von 3 ug Gesamtprotein (unter Verwendung von bovinem Serumalbumin als Kontrolle). Die
absolute Nachweisgrenze variiert je nach Proteinzusammensetzung der untersuchten Proben.

Bei der Untersuchung von Oberflachen, Arbeitsmaterial und Spiilldsungen ist es wichtig zu
beachten, dass ein Rickstand eine Mischung von allergenen und nichtallergenen Proteinen
sowie andere Materialien als Proteine enthalten kann.

Zur Unterstlitzung bei der Interpretation der Ergebnisse,

haben Untersuchungen von 3M gezeigt, dass ein positiver Clean-Trace Allergen Test auf das
Vorhandensein der folgenden Mindestmengen von allergenen Produkten hinweisen kann:

Referenzmaterial

Nachweisgrenze fiir Verwendetes Material Protein-
Allergen gehalt (%)
Ei 10-20ug NIST SRM8415 Volleipulver 30
Milch 10-20ug NIST SRM8435 Vollmilchpulver 25,9
Erdnuss 25-50ug NIST SRM2387 Erdnussbutter 22,2
Gluten 40pg Glutenmehl (lokal bezogen) ~83
Soja 20-40pg Sojamehl (lokal bezogen) ~46,5
Mandel 20-40pg Ganze Mandel (lokal bezogen) ~19,5
Buchweizen 20-40 ug Buchweizenmehl (lokal bezogen) ~13




Der Test kann nach der Reinigung verwendet werden, um zu bestimmen, ob die Reinigung
wirksam potenziell allergene Proteinkontamination eliminiert hat. Die Interpretation der Er-
gebnisse variiert jedoch in Abhangigkeit von der spezifischen Anwendung und es wird daher
empfohlen, dass der Benutzer die Methode fiir seine spezifischen Anforderungen evaluiert.

Anwendungen:

Der Clean-Trace Allergen Test kann verwendet werden, um Proteinreste auf Oberflachen
und in Lésungen nachzuweisen und somit zu bestimmen, ob die Reinigung effektiv Proteine
eliminiert hat, unter Einschluss von potenziell allergenen Proteinen.

Warnhinweise
Zu weiteren Informationen ist das Sicherheitsdatenblatt einzusehen. Zur Entsorgung sind
die lokalen Bestimmungen beachten.

Achtung
Proteine kommen Uberall vor. Sie sind auf der Haut, den Haaren und vielen Oberflachen zu
finden. Der Tupfer und die zu untersuchenden Oberflachen diirfen nicht berlihrt werden.

Die Tests sind nach dem Verfallsdatum nicht mehr zu verwenden.

Der Clean-Trace Allergen Test bestimmt Protein und reagiert daher nicht auf Riickstande
von Produkten, die wenig oder kein Protein aufweisen.

Obschon der Clean-Trace Allergen Test sehr empfindlich ist, kann eine Oberflache nicht
aufgrund eines Clean-Trace Allergen Testergebnisses als allergenfrei angesehen werden.

Mit den meisten Ublichen Reinigungsmitteln treten in normalen Konzentrationen kaum
Storungen auf. Hohe Konzentrationen von alkalischen Reinigungsmitteln konnen jedoch
unter manchen Umsténden zu falschnegativen Ergebnissen fiihren. Desinfektionsmittel auf
Peroxidbasis kdnnen zu einer falschpositiven Farbreaktion mit dem Clean-Trace Allergen
Test fiihren.

Verantwortung des Benutzers

Wenn eine Testmethode gewahlt wird, ist es wichtig zu beachten, dass externe Faktoren,
wie Probennahme, Testprotokoll, Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik, die
Ergebnisse beeinflussen konnen.

Es obliegt der Verantwortung des Benutzers, jede ausgewahlte Testmethode mit einer
ausreichenden Anzahl von unterschiedlichen Proben und verschiedenen Kontrollen zu
testen, um sicherzustellen, dass die gewahlte Testmethode den Kriterien des Benutzers
entspricht.

Der Benutzer ist ebenfalls verantwortlich fiir die Feststellung, dass die angewendeten
Testmethoden und Ergebnisse den Anforderungen seiner Kunden und Lieferanten
entsprechen.
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Wie bei allen Testmethoden stellen die mit diesem Produkt erhaltenen Ergebnisse keine
Garantie fiir die Qualitat der untersuchten Proben oder Prozesse dar.

Gebrauchsanweisung

Vor Beginn des Tests sicherstellen, dass das Trockenbad, Wasserbad oder der Inkubator
eingeschaltet und auf 55 °C eingestellt ist. Um eine effiziente Warmetibertragung auf die
Reagenzien zu sichern, ist bevorzugt ein Heizblock aus Aluminium, wie der 3SM™ Digitale
Heizblock, zu verwenden.

1. Vor der Benutzung den Clean-Trace Test mindestens 10 Minuten bei Raumtemperatur
aufwarmen. Den Handgriff des Probentupfers greifen und den Tupfer aus dem
Réhrchen entnehmen. Bei trockenen Oberflachen die mitgelieferte Feuchtigkeitsldsung
verwenden und 4 Tropfen auf den Tupfer ODER 4 Tropfen auf die zu untersuchende
Oberflache aufbringen [Abbildung 1].

2. Uber das zu untersuchende Areal streichen. Falls méglich, ein Areal von etwa 10 cm x
10 cm abstreichen. Hierbei zunéchst in eine Richtung streichen und dann das gleiche
Areal in entgegengesetzter Richtung abstreichen [Abbildung 2].Druck auf den Tupfer
austiben und diesen bei der Probennahme drehen, um eine reproduzierbare und
effektive Probennahme zu sichern [Abbildung 3]. Um eine Ldsung zu untersuchen,
den Tupfer in die Probe tauchen und tiberschissige Fliissigkeit am Rand des GefaRes
abstreifen.

HINWEIS: Wenn eine Losung untersucht wird, sollte auf das Vorliegen eines
Reinigungsmittels in Fliissigkeiten getestet werden (z. B. pH-Wert).

w

. Den Probentupfer wieder in das Rohrchen einfiihren. Hierbei den Handgriff bis zur
urspriinglichen Position des unbenutzten Réhrchens einfiihren. Nun kdnnen Sie
entweder sofort aktivieren und messen oder, falls notwendig, die Clean-Trace Tests
kennzeichnen und nicht-aktiviert fir bis zu vier Stunden lagern, bevor mehrere Tests
gleichzeitig aktiviert und gemessen werden.

S

. Um die Probe zu bearbeiten, fest auf den oberen Teil des Handgriffs des Probentupfers
driicken. [Abbildung 4] Der Handgriff gleitet in das Réhrchen und bei vollstandigem
Runterdriicken sollte der obere Rand des Handgriffs auf einer Hohe sein mit dem oberen
Rand des Réhrchens. Den oberen Teil des Rohrchens greifen und mindestens
fiinf Sekunden lang schnell von Seite zu Seite schiitteln, um die Probe und das
Reagenz zu vermischen [Abbildung 5]. Die Lésung farbt sich grin.

o

. Den Clean-Trace Allergen Test in einen auf 55°C vorgewarmten Heizblock einbringen.
15 Minuten lang bei 55°C erwarmen. Die Farbe des Tupfers und der Lésung mit der
Farbenskala auf dem Etikett des Clean-Trace Allergen Tests vergleichen. Die stérkste
Farbveranderung auf dem Tupfer oder in der Losung ist als Endergebnis aufzuzeichnen.

"



Optimale Anwendung des Clean-Trace Hygienetests

BEACHTEN SIE VERMEIDEN SIE

Das Réhrchen bei der Aktivierung Aktivierung in einer nicht-vertikalen

VERTIKAL halten und mindestens 5 Position, schiitteln Sie nicht von oben nach

Sekunden lang schnell VON SEITE ZU unten oder wie ein Thermometer.

SEITE schiitteln.

Inkubation der Rohrchen in vertikaler Inkubation der Rhrchen in horizontaler

Position Position

Ablesen nach 15 Minuten Jegliche Farbverénderung nach 15
Minuten aufzeichnen

Auswertung der Ergebnisse

Die Farbe der Testreaktion zeigt den Grad der Kontamination der Oberfléche mit
Proteinresten an. Durch Vergleich der produzierten Farbung mit dem Etikett des Clean-Trace
Allergen Tests kann die Reinheit der Oberflache eingeschétzt werden.

+ Griin bedeutet bestanden - Rein, keine weitere Aktion nétig.

+ Grau bedeutet unschliissig - erneutes reinigen und testen wird empfohlen.

+ Violett bedeutet nicht bestanden - erneut reinigen und testen.

Bei Erhitzen von negativen Proben bleicht die griine Farbe aus und schiagt in eine klare
Farbe mit leicht blauem Farbstich um; kurz nach der Entnahme aus dem Heizblock, beim

Abkihlen kehrt die griine Farbe zuriick. Zur Unterstlitzung der Interpretation wird der
Vergleich mit einer Negativkontrolle empfohlen.

Fir weitere Informationen setzen Sie sich bitte mit dem Kundendienst Mikrobiologie von 3M
in Verbindung.

Haltbarkeitsdauer und Lagerungsbedingungen

Um eine maximale Haltbarkeitsdauer zu erreichen, zwischen 2° - 25°C lagern. Alternativ
sind die Tupfer 14 Tage stabil, wenn sie bei erhdhter Temperatur versendet oder gelagert
werden; bei dieser Lagerung diirfen 35°C nicht tiberschritten werden.

Information zu Warenzeichen und Urheberrecht

3M und Clean-Trace sind Warenzeichen von 3M oder Biotrace International PLC, einer Firma
von 3M und werden in Kanada unter Lizenz verwendet.

©3M 2007. Alle Rechte vorbehalten.
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(T Descrizione:

Le allergie alimentari sono ora ritenute un problema importante nell'ambito della sicurezza
degli alimenti.

La contaminazione di un prodotto privo di allergeni da parte di un prodotto contenente
allergeni rappresenta un rischio concreto per i produttori.

Test delle superfici, delle attrezzature e di campioni dell'acqua di risciacquo per accertare
I'efficacia della pulizia aiutano a controllare il rischio di contaminazione crociata e rappre-
sentano un mezzo efficace per il controllo degli allergeni ormai adottato da molte aziende.

La chimica del 3M™ Clean-Trace™ Surface Proteine (allergeni) si basa sulla reazione del
biureto. In condizioni alcaline, gli ioni rameici (Cu2+) formano un complesso coi legami
peptidici delle proteine e vengono ridotti a Cu+. Lacido bicinconico (BCA) in condizioni
alcaline & un reagente altamente sensibile, stabile e specifico, che forma un complesso
di colore viola con Cut. Il test consente di stimare il residuo proteico tramite il viraggio del
colore

I test degli allergeni Clean-Trace & un tampone per il rilevamento di proteine, con un limite
dirilevabilita di circa 3 ug di proteine totali (usando sieroalbumina bovina come controllo). Il
limite assoluto varia con la composizione delle proteine dei campioni analizzati.

Quando si eseguono test sulle superfici, le attrezzature e le soluzioni di risciacquo,
& importante tener conto del fatto che un residuo pud contenere un misto di proteine
allergeniche e non allergeniche e di materiale non proteico.

Come linee guida per linterpretazione dei risultati, le prove condotte da 3M hanno mostrato
che un test degli allergeni Clean-Trace positivo puo equivalere alla presenza delle seguenti
quantita minime di prodotti allergenici:

Materiale di riferimento

Limite di rilevabilita Materiale usato Contenuto
degli allergeni proteico (%)
Uovo 10-20ug Uova in polvere NIST SRM8415 30
Latte 10-20ug Latte in polvere NIST SRM8435 259
Arachidi 25-50ug Burro di arachidi NIST SRM2387 222
Glutine 40pg Farina di glutine (in loco) ~83
Soia 20-40pug Farina di soia (in loco) ~46.5
Mandorle 20-40ug Mandorle intere (in loco) ~19.5
Grano saraceno 20-40ug | Farina di grano saraceno (in loco) ~13




Il test puo essere effettuato dopo la pulizia, per valutare se questa é stata efficace
nell'eliminare la potenziale contaminazione da proteine allergeniche. Tuttavia,
I'interpretazione dei risultati puo variare a seconda dellapplicazione specifica, per cui si
consiglia agli utenti di convalidare il metodo per i propri requisiti specifici.

Applicazioni:

I test degli allergeni Clean-Trace puo essere usato per rilevare residui proteici sulle
superfici e in soluzione, e stabilire quindi se la pulizia & stata efficace nell'eliminare le
proteine, incluse quelle potenzialmente allergeniche.

Avvertenze

Per maggiori informazioni e per le normative locali relative allo smaltimento, vedere la
scheda di sicurezza materiali.

Precauzioni

Le proteine sono delle sostanze comuni, presenti sulla pelle, i capelli e su molte superfici.
Non toccare il tampone o la superficie da analizzare.

Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza.

Il test degli allergeni Clean-Trace rileva le proteine e quindi non rileva residui di prodotti non
contenenti proteine o con quantita minime di proteine.

Anche se il test degli allergeni Clean-Trace € un test altamente sensibile, il suo risultato non
garantisce che la superficie analizzata sia priva di allergeni.

La maggior parte delle soluzioni disinfettanti in concentrazioni normali producono solo
un’interferenza minima con i risultati del test. Tuttavia, alte concentrazioni di soluzioni
detergenti alcaline possono in alcuni casi possono causare falsi negativi. Disinfettanti a
base di perossido possono causare una reazione (viraggio di colore) falsa positiva con il
test degli allergeni Clean-Trace.

Responsabilita dell’utente

Nella selezione di un metodo di analisi, & 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.

Lutente ha la responsabilita, nel selezionare un metodo di analisi, di valutare un numero
sufficiente di campioni con le appropriate matrici e confronti microbici per confermare che il
metodo scelto risponda ai propri criteri.

L'utente ha inoltre la responsabilita di determinare che tutti i metodi di analisi utilizzati ed i
risultati ottenuti soddisfino i requisiti dei propri clienti o fornitori.
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Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie al presente prodotto non
costituiscono una garanzia della qualita delle matrici o processi sottoposti a prova.

Istruzioni per l'uso

Prima di iniziare la procedura di test, controllare che il termostato a secco 0 a bagnomaria
o lincubatore siano accesi e impostati a 55°C. Per un efficiente trasferimento di calore

al reagente, si consiglia di usare un blocco di alluminio come il blocco riscaldante digitale
3m™,

1. Lasciare i tamponi a temperatura ambiente per almeno 10 minuti prima dell'uso.
Afferrare Iimpugnatura del bastoncino ed estrarre il tampone dalla provetta. Per
superfici asciutte, applicare 4 gocce della soluzione umidificante in dotazione al
tampone OPPURE alla superficie da analizzare [figura 1].

2. Strofinare il tampone sull'area da analizzare. Quando possibile, strofinare il tampone
su un‘area di circa 10 cm x 10 ¢cm, prima in una direzione e poi nella direzione opposta
[figura 2]. Mentre si preleva il campione, applicare pressione sul tampone e ruotarlo,
per assicurarsi che il campionamento sia efficace e ripetibile [figura 3]. Per analizzare
una soluzione, immergere il tampone nel campione e rimuovere il liquido in eccesso
premendolo contro le pareti del contenitore.

NOTA: se si sta analizzando una soluzione, controllare se sono presenti agenti di
disinfezione (controllo del pH).

w

. Reinserire il bastoncino nella provetta, riportando I'impugnatura alla posizione che aveva
prima dell'uso. A questo punto, & possibile attivare il test ed eseguire immediatamente
la misurazione, o, se lo si preferisce, si puo etichettare il test Clean-Trace e lasciarlo
inattivato per un massimo di quattro ore, in modo da poter attivare e misurare
contemporaneamente piu tamponi.

~

. Per attivare il campione, spingere con decisione sulla sommita dell'impugnatura del
bastoncino [figura 4]. Spingere a fondo, in modo che I'impugnatura entri nella provetta
e la sua sommita sia a filo della sommita della provetta stessa. Afferrare la provetta
dalla sommita e scuoterla rapidamente da un lato all’altro per almeno cinque
secondi, in modo da miscelare il campione e il reagente [figura 5]. La soluzione
diventa color verde menta.

o

. Porre il test degli allergeni Clean-Trace in un blocco riscaldante portato precedentemente
ad una temperatura di 55°C. Riscaldare per 15 minuti a 55°C. Confrontare il colore del
tampone e della soluzione con l'etichetta del test degli allergeni Clean-Trace. Come
risultato finale, registrare il viraggio di colore piu evidente tra tampone e soluzione.



Come meglio utilizzare il test di igiene Clean-Trace

DA FARE DA NON FARE

Tenere il dispositivo in posizione Attivare il dispositivo tenendolo non in
VERTICALE al momento dell'attivazione posizione verticale, scuoterlo su e giu o
e scuoterlo rapidamente DA UN LATO scuoterlo come un termometro.

ALLALTRO per almeno 5 secondi

Incubare i dispositivi in posizione verticale | Incubare i dispositivi in posizione
orizzontale

Leggere esattamente dopo 15 minuti Registrare il viraggio di colore verificatosi
dopo che sono trascorsi 15 minuti

Interpretazione dei risultati

Il colore della reazione indica il livello di residui proteici sulla superficie. Confrontando il
colore risultante con l'etichetta del test degli allergeni Clean-Trace si pud ottenere una
stima del livello di pulizia della superficie.

+ Il verde indica un risultato positivo — Superficie pulita, non sono necessari altri interventi

+ Il grigio indica un risultato non conclusivo — Si consiglia di pulire ed eseguire nuovamente
il test.

+ Il viola indica un risultato negativo — Pulire ed eseguire nuovamente il test

Quando viene riscaldato, il colore verde menta sbiadisce e diventa trasparente con una

sfumatura bluastra in campioni negativi; quando si raffredda, il colore verde torna, poco

dopo la rimozione dal blocco riscaldante. Per facilitare I'interpretazione dei risultati, si
consiglia il confronto con un controllo negativo.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi ai servizi tecnici 3M Microbiology.

Durata e requisiti di conservazione

Per la massima durata, conservare ad una temperatura di 2° - 25°C (36° - 77°F). In
alternativa, i tamponi sono stabili per 14 giorni quando vengono spediti o conservati ad alta
temperatura; per questa opzione di conservazione, non superare i 35°C (95°F).

Informazioni relative a marchi di fabbrica e copyright
3M e Clean-Trace sono marchi di fabbrica della 3M o della Biotrace International PLC,
un‘azienda 3M e sono usati in Canada su licenza.

©3M 2007. Tutti i diritti riservati.
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&S Descripcion:

La alergia a los alimentos esta ahora reconocida como un tema importante de seguridad
alimentaria.

La contaminacion de un producto libre de alérgeno por un producto que contenga alérgeno
es un riesgo al que se enfrentan muchos fabricantes.

La comprobacion de superficies, equipos y muestras de agua de enjuagado para asegurar
la limpieza ha supuesto una ayuda eficaz en el control de riesgos de contaminacion
cruzada y es una herramienta importante que muchas empresas han incorporado en sus
planes de gestion de alérgenos.

La quimica de la prueba 3M™ Clean-Trace™ proteinas de superficie (alérgeno) se basa
en la reaccion de Biuret. En condiciones alcalinas los iones de cobre (Cu2+) forman un
complejo con uniones péptidas de proteinas y se reducen a Cu+. El acido bicincénico
(BCA) en condiciones alcalinas es un reagente de alta sensibilidad, estable y especifico
que forma un complejo purpura con Cut+. La prueba ofrece una estimacion de las
proteinas mediante un cambio de color.

La prueba de alérgeno de Clean-Trace es un hisopo de deteccion sensible a proteinas,
con un limite de deteccion de aproximadamente 3 ug de proteina total (utilizando albimina
sérica bovina como control). El limite absoluto variara con la composicion de las proteinas
de las muestras comprobadas.

Al comprobar superficies, equipos y soluciones de enjuagado, es importante tener

en cuenta que un residuo puede contener una mezcla de proteinas alergénicas y no
alergénicas, asi como materiales no proteicos.

Para ofrecer alguna guia en la interpretacion de resultados, las pruebas en 3M han
demostrado que un resultado positivo en una prueba de alérgeno Clean-Trace podria
equivaler a la presencia de las siguientes cantidades minimas aproximadas de productos
alergénicos:

Material de referencia

Limite de deteccion Material utilizado Contenido de
de alérgeno proteina (%)
Huevo 10-20ug NIST SRM8415 Huevo entero en polvo 30
Leche 10-20ug NIST SRM8435 Leche entera en polvo 25.9
Cacahuete 25-50pg NIST SRM2387 Mantequilla de cacahuete 222
Gluten 40pg Harina con gluten (originada locaimente) ~83
Soja 20-40ug Harina de soja (originada localmente) ~46.5
Almendra 20-40ug Almendra entera (originada localmente) ~19.5
Trigo sarraceno 20-40ug | Harina de trigo sarraceno (originada localmente) ~13




La prueba puede realizarse después de la limpieza para evaluar si ésta fue eficaz en
cuanto a la eliminacion de la posible contaminacion de proteinas alérgicas. No obstante,
la interpretacion de los resultados variara, dependiendo de la aplicacion especifica,

de manera que se recomienda que lo usuarios validen el método para sus requisitos
especificos.

Aplicaciones:

La prueba de alérgeno Clean-Trace se puede utilizar para detectar residuos de proteinas
en superficies y en soluciones, y de ese modo determinar si la limpieza ha sido eficaz en
cuanto a la eliminacion de las proteinas, incluyendo proteinas potencialmente alérgicas.

Advertencias
Consulte la hoja de datos de seguridad de material para mas informacion y regulaciones
locales para la eliminacién.

Precauciones
Las proteinas son sustancias comunes. Estan presentes en la piel, el pelo y en muchas
superficies. No toque el hisopo o la superficie a comprobar.

No utilice productos después de su fecha de caducidad.

La prueba de alérgeno de Clean-Trace detecta las proteinas y por lo tanto no detectara
residuos de productos con bajo nivel o nada de proteinas presentes

Aunque la prueba de alérgeno de Clean-Trace es muy sensible, no se puede considerar
una superficie como libre de alérgenos segun los resultados de la prueba de alérgeno de
Clean-Trace.

Existen interferencias minimas con los desinfectantes mas comunes en concentraciones
normales. No obstante, concentraciones altas de limpiadores alcalinos pueden provocar
resultados de falso negativo en algunos casos. Los desinfectantes basados en peréxido
pueden provocar una reaccion de cambio de color de falso positivo con la prueba de
alérgeno de Clean-Trace.

Responsabilidad del usuario

Al seleccionar un método de prueba, es importante que reconozca que los factores
externos tales como los métodos de muestra, los protocolos de prueba, la preparacion de
las muestras, el manipulado, y la técnica de laboratorio pueden influir en los resultados.

Es responsabilidad del usuario la seleccion de cualquier método para evaluar un nimero
de muestras suficiente con los matrices y retos bioldgicos adecuados para satisfacer al
usuario en cuanto a que el método elegido cumple con los criterios del usuario.
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Asimismo, es responsabilidad del usuario que toda metodologia y resultado cumpla con las
necesidades de sus clientes o suministradores.

En cuanto a cualquier método de prueba, los resultados obtenidos del uso de este producto
no constituyen una garantia de la calidad de los matrices o de las pruebas procesadas.

Modo de empleo

Antes de comenzar el procedimiento de la prueba, asegurese de que el bafio seco, el bafio
de agua o el incubador estén encendidos y ajustados para 55°C. Utilice preferentemente
un blogue de aluminio como el bloque de calentamiento digital 3M™ para asegurar una
transferencia de calor eficaz al reagente.

1. Ponga los hisopos a temperatura ambiente durante al menos 10 minutos antes de su
uso. Sujete el asa de la varilla de muestra y retire el hisopo del producto. En superficies
secas utilice el humectante que se ofrece y aplique 4 gotas en el hisopo O aplique 4
gotas en la superficie a comprobar [figura 1].

N

. Frote con el hisopo el area de prueba. Donde sea posible, frote un area de
aproximadamente 10cm por 10cm en una direccion y después en la direccion opuesta
[figura 2]. Aplique presion sobre el hisopo y rételo mientras se recoge la muestras para
asegurar muestras repetibles y eficaces [figura 3]. Para comprobar una solucién, hunda
el hisopo en la muestra y retire cualquier exceso de liquido en los lados del vaso.

NOTA: Compruebe la presencia de agente higienizante (p. ej. comprobacion de pH) en
muestras de liquidos si se comprueba una solucién.

w

. Vuelva a insertar la varilla de muestra dentro del producto con el asa insertada en la
posicion original del producto no utilizado. En este momento usted puede o bien activar
y medir inmediatamente, o, si le parece mas adecuado, se puede etiquetar la prueba
Clean-Trace y de dejarla sin activarla un maximo de cuatro horas antes de la activacion
y la medicién de varios hisopos simultdneamente.

~

. Para procesar la muestra, empuije hacia abajo firmemente en la parte superior del asa
de la varilla de muestra [figura 4]. El asa se deslizara dentro del tubo del producto y la
parte superior del asa deberia estar al mismo nivel que la parte superior del tubo del
producto cuando se baje totalmente. Sujete la parte superior del producto y agitelo
rapidamente de lado a lado durante al menos cinco segundos para mezclar la
muestra y el reagente [figura 5]. La solucién se volvera verde menta.

o

. Coloque el producto de alérgeno de Clean-Trace dentro de un bloque de calentamiento
que se haya precalentado a 55°C. Caliéntelo durante 15 minutos a 55°C. Compare el
color del hisopo y de la solucién con la etiqueta de alérgeno de Clean-Trace. Registre el
cambio de color mas fuerte en la solucién o en el hisopo como resultado final.



Como utilizar mejor la prueba de higiene Clean-Trace 3M

SIHAGA NO HAGA
Sostenga el producto en posicion active mientras no lo sostenga en vertical,
VERTICAL en la activacion y agitelo no agite de arriba a abajo, no lo agite

rapidamente de LADO A LADO durante al | como un termémetro.
menos 5 segundos.

incube los productos en vertical incube los productos en horizontal

|éalo a los 15 minutos registre cualquier cambio de color
después de 15 minutos

Interpretacion de los resultados

El color de la reaccion de la prueba indicara el nivel de residuos de proteinas en la
superficie. Al comparar el color producido con la etiqueta del alérgeno de Clean-Trace se
puede hacer una estimacion de la limpieza de la superficie.

+ Verde indica un resultado de aprobado — Limpio, no se requieren medidas posteriores
+ Gris es no concluyente — se recomienda volver a limpiar y volver a hacer la prueba.
+ Purpura indica un resultado de fracaso - Volver a limpiar y volver a hacer la prueba.

Al calentar el color verde menta pierde intensidad y se vuelve claro con un tinte azul para
las muestras negativas; el color verde vuelve al enfriarse poco después de retirarlo del
bloque de calentamiento. Para ayudar a la interpretacién, se recomienda la comparacion
con un control negativo.

Para mas informacion, pongase en contacto con el servicio técnico de microbiologia de
3M.

Vida util y condiciones de almacenamiento

Para una vigencia del producto maxima, consérvelo entre 2° - 25°C (36° - 77°F). De
manera alternativa, los hisopos estan estables durante 14 dias si se envian o0 almacenan a
temperatura elevada; para esta opcion de almacenamiento no exceda los 35°C (95°F).

Marca registrada e informacion sobre derechos de autor
3My Clean-Trace son marcas comerciales de 3M o Biotrace International PLC, una
compafiia de 3M, y se utilizan bajo licencia en Canada.

©3M 2007. Reservados todos los derechos.
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(D Beschrijving:
Voedselallergie wordt beschouwd als een belangrijk probleem met betrekking tot
voedselveiligheid.

Besmetting van een allergeen-vrij product door een allergeen-bevattend product is een risico
waarmee vele fabrikanten te maken hebben.

Testen van oppervlakken, instumenten en spoelwaterstalen om de zuiverheid te verzekeren
zijn effectieve hulpmiddelen voor het beheersen van het risico op kruisbesmetting, en worden
dan ook door vele bedrijven opgenomen in hun dagelijkse activiteiten voor het beheersen van
allergenen.

De scheikundige basis van de 3M™ Clean-Trace™ Opperviakte-eiwit (Allergeen) test is
gebaseerd op de Biuret reactie. Onder alkalische omstandigheden vormen de koperionen
(Cu2+) een complex met peptidebindingen van eiwit en worden gereduceerd tot Cu+.
Bicinchonazuur (BCA) is onder alkalische omstandigheden een uiterst gevoelig, stabiel en
specifiek reagens dat een paars complex vormt met Cut+. De test verschaft een schatting van
de aanwezigheid van eiwit door middel van kleurverandering.

De Clean-Trace Allergeen test is een sensitieve wisser voor eiwitdetectie, met een
detectielimiet van ongeveer 3 g totaal eiwit (met Bovine Serum Albumine als controle). De
absolute limiet varieert volgens de eiwitsamenstelling van de geteste stalen.

Voor het testen van oppervlakken, instrumenten en spoeloplossingen dient te worden vermeld
dat een residu een mengsel kan bevatten van allergene en niet-allergene eiwitten, evenals
niet-eiwit materialen.

Om enige richtlijnen te verschaffen voor de interpretatie van de resultaten,

hebben tests bij 3M aangetoond dat een positief resultaat voor de Clean-Trace Allergen test
kan wijzen op de aanwezigheid van de volgende, bij benadering, minimumhoeveelheden van
allergene producten:

Referentiemateriaal

Allergeen- Gebruikt materiaal Eiwit-
detectielimiet gehalte (%)
Ei 10-20 pg NIST SRM8415 Volledig-ei poeder 30
Melk 10-20 ug NIST SRM8435 Volledige-melk poeder 25.9
Pinda 25-50 ug NIST SRM2387 Pindaboter 22.2
Gluten 40pg Glutenmeel (plaatselijk aangeschaft) ~83
Soja 20-40 ug Sojameel (plaatselijk aangeschaft) ~46.5
Amandel 20-40 ug Volledige amandel (plaatselijk aangeschaft) ~19.5
Boekweit 20-40 ug Boekweitmeel (plaatselijk aangeschaft) ~13
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De test kan na het reinigen worden gebruikt om na te gaan of de reiniging effectief was in
het elimineren van mogelijke besmetting met allergeen eiwit. Afhankelijk van de specifieke
toepassing kan de interpretatie van de resultaten echter variéren, zodat het voor de
gebruiker aanbevolen is om de methode voor de specifieke vereiste te valideren.

Toepassingen:

De Clean-Trace Allergen test kan worden gebruikt om eiwitresten op te sporen op
opperviakken en in oplossing, en zodoende na te gaan of de reiniging effectief was in het
elimineren van eiwitten, inclusief mogelijk allergene eiwitten.

Waarschuwingen
Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende informatie over de plaatselijke
wetgeving met betrekking tot het wegwerpen van afval.

Voorzorgsmaatregelen
Eiwit is een vaak voorkomende substantie. Het bevindt zich op de huid, het haar en op
diverse opperviakken. Raak de wisser of het oppervlak dat moet worden getest niet aan.

Gebruik de apparaten niet na de vervaldatum.

De Clean-Trace Allergeen test detecteert eiwit en spoort geen resten op van producten die
een laag of geen gehalte aan eiwit bevatten

Hoewel de Clean-Trace Allergeen test zeer gevoelig is, kan een oppervlak niet als steriel
worden beschouwd op basis van een testresultaat van de Clean-Trace Allergeen.

Er is een minimale interferentie met de meeste algemene reinigingsmiddelen in normale
concentraties. Hoge concentraties alkalische reinigingsmiddelen kunnen echter in sommige
gevallen vals-negatieve resultaten geven. Ontsmettingsmiddelen op basis van peroxide
kunnen met de Clean-Trace Allergen test een vals-positieve kleurverandering geven.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk te erkennen dat externe factoren zoals
methodes voor staalafname, testprotocols, voorbereiding en hantering van het staal en
laboratoriumtechnieken een invloed kunnen uitoefenen op de resultaten.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van de testmethode om een voldoende
aantal stalen te evalueren met de geschikte matrices en uitdagingen die voldoen aan de
criteria van de door de gebruiker gekozen testmethode.

De gebruiker is tevens verantwoordelijk voor het bepalen of de testmethoden en resultaten
aan de eisen van zijn klanten of leveranciers voldoen.
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Zoals bij elke testmethode bieden de resultaten die door gebruik van dit product werden
verkregen geen garantie voor de kwaliteit van de geteste matrices of processen.

Gebruiksaanwijzing

Controleer, alvorens met de testprocedure te beginnen, of het droogbad, het waterbad of de
incubator aan staat en is ingesteld op 55 °C. Gebruik bij voorkeur het SM™ Digital Heating
Block om voldoende warmteoverdracht naar het reagens te verzekeren.

1. Plaats de wissers voor gebruik minstens 10 minuten bij kamertemperatuur. Neem de
handgreep van het staalstaafje vast en verwijder de wisser van het instrument. Gebruik
op droge oppervlakken de bijgeleverde bevochtiger en breng 4 druppels aan op de
wisser OF 4 druppels op het oppervlak dat moet worden getest. [figuur 1]

N

. Ga met de wisser over het testgebied. Wis, waar mogelijk, een gebied van ongeveer 10
op 10 cm in één richting en wis vervolgens het gebied in de tegenovergestelde richting.
[figuur 2].Voer enige druk uit op de wisser en draai met de wisser bij het nemen van
het staal om een herhaalbare en effectieve staalname te verzekeren. [figuur 3]. Voor
het testen van een oplossing, dompel de wisser in het staal en verwijder de overmatige
vloeistof tegen de zijkant van het vat.

OPMERKING: controleer, bij het etsten van een oplossing, de aanwezigheid van
reinigingsmiddelen (bv. pH-controle) in vioeibare stalen.

w

. Breng de wisserstaaf opnieuw in in het instrument met de handgreep in de
oorspronkelijke positie van het ongebruikte apparaat. Tijdens deze fase kunt u ofwel
activeren en onmiddellijk aflezen, ofwel, indien u dit beter uitkomt, de Clean-Trace tests
voorzien van een etiket en gedurende max. 4 uur ongeactiveerd laten alvorens meerdere
wissers tegelijk te activeren en af te lezen.

~

. Druk, om het staal te verwerken, de bovenzijde van de handgreep van het staalstaafje
stevig naar beneden [figuur 4]. De handgreep glijdt in de koker van het apparaat en de
bovenzijde van de handgreep moet, na volledig te zijn ingedrukt, overeen komen met
de bovenzijde van de koker. Neem de bovenzijde van het apparaat vast en schud
snel van links naar rechts gedurende vijf seconden om het staal en het reagens te
mengen [figuur 5]. De oplossing krijgt een muntgroene kleur.

[$2]

. Plaats het Clean-Trace Allergeen apparaat in een verwarmingsblok dat werd
voorverwarmd op 55 °C. Verwarm gedurende 15 minuten bij 55 °C. Vergelijk de kleur
van de wisser en de oplossing met het etiket van de Clean-Trace Allergen test. Noteer de
sterkste kleurwijziging op de wisser of in de oplossing als eindresultaat.
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Hoe kunt u de Clean-Trace hygiéne test het best gebruiken

WEL NIET

het apparaat tijdens activatie in de activeren zonder het apparaat verticaal
VERTICALE positie houden en gedurende | te houden, niet op en neer schudden, niet
minsten 5 seconden snel VAN LINKS afslaan zoals een thermometer.

NAAR RECHTS schudden

de apparaten verticaal incuberen de apparaten horizontaal incuberen
aflezen na 15 minuten kleurveranderingen noteren na 15 minuten

Interpretatie van Resultaten

De kleur van de testreactie geeft het gehalte aan eiwitrest aan op het oppervlak. Door de

verkregen kleur te vergelijken met het etiket op de Clean-Trace Allergeen, kan een beeld

worden gegeven van de zuiverheid van het opperviak.

+ Groen betekent Geslaagd - Zuiver, er dienen geen verdere handelingen te worden
ondernomen

+ Grijs betekent Onduidelijk - Opnieuw spoelen en testen is aanbevolen
+ Paars betekent Niet geslaagd - Opnieuw spoelen en testen

Bij verwarming vervaagt de muntgroene kleur en wordt kleurloos met een blauwe tint
voor negatieve stalen; de groene kleur keert terug bij afkoeling na verwijdering uit het
verwarmingsblok. Als hulp bij de interpretatie is vergelijking met een negatieve controle
aanbevolen.

Vloor meer informatie kunt u contact opnemen met de technische dienst van 3M
Microbiology.

Houdbaarheid en bewaareisen

\oor een maximale houdbaarheid, bewaren tussen 2° - 25°C (36° - 77°F). De wissers
kunnen eventueel stabiel blijven gedurende 14 dagen indien ze worden verzonden of
opgeslagen bij een verhoogde temperatuur; bij deze opslagconditie mag de 35 °C (95 °F)
niet worden overschreden.

Handelsmerk en auteursrechtinformatie

3M en Clean-Trace zijn handelsmerken van 3M of Biotrace International PLC, een
dochterbedrijf van 3M, en worden gebruikt onder licentie in Canada.

©3M 2007. Alle rechten voorbehouden.
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D) Beskrivning:

Livsmedelsallergi erkanns nu vara en mycket viktig sékerhetsfraga betraffande livsmedel.

Kontamination av en allergenfri produkt av en allergeninnehallande produkt &r en risk som
manga tillverkare stalls infér.

Testning av ytor, utrustning och skéljvattenprover for att tillférsakra effektiv rengdring
hjalper till att kontrollera risken for korskontamination och ar ett viktigt verktyg som manga
foretaga har inkorporerat i deras allergenhanteringsplaner.

3M™ Clean-Trace™ ytprotein- (allergen) testkemin &r baserad pa Biuret-reaktionen. Vid
alkaliska forhallanden bildar kopparjonerna (Cu2+) ett komplex med peptidbindningar i
protein och reduceras till Cu+. Bicinchonic acid (BCA) ar under alkaliska férhallanden en
mycket kanslig, stabil och specifik reagens som bildar ett lila komplex med Cu+. Testet ger
en uppskattning av protein genom ett fargandringsresultat.

Clean-Trace-allergentestet ar en kanslig proteindetektionssvabb, med en detektionsgrans
pa ca 3 pg av totalt protein (med anvandning av bovint serumalbumin som kontroll). Den
absoluta gransen kommer att variera med proteinsammanséttningen hos proven som
testas.

Vid testning av ytor, utrustning och skdljlésningar &r det viktigt att observera att en rest
kan innehalla en blandning av allergena och icke-allergena proteiner, saval som icke-
proteinmaterial.

For att ge riktlinjer for tolkning av resultat, har testning vid 3M visat att ett positivt Clean-
Trace-allergentestresultat skulle kunna jamstallas med narvaron av féljande ungefarliga
minsta mangder av alelrgenprodukter:

Referensmaterial

Allergen Material som anvénds Proteinhalt
detektionsgrans (%)

Agg 10-20ug NIST SRM8415 heldggpulver 30
Mjolk 10-20ug NIST SRM8435 helmjolkpulver 25.9
Jordndt 25-50ug NIST SRM2387 jordndtssmor 222
Gluten 40pg Glutenmjol (lokal kalla) ~83
Soja 20-40ug Sojamjol (lokal kélla) ~46.5
Mandel 20-40pg Helmandel (lokal kélla) ~19.5
Bovete 20-40ug Bovetemjol (lokal kalla) ~13
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Testet kan anvandas efter rengdring for att bedoma rengéringen var effektiv for att
eliminera potentiell allergenproteinkontamination. Tolkningen av resultaten kommer
emellertid att variera, beroende pa den specifika applikationen, varfér det rekommenderas
att anvandarna validerar metoden fér deras specifika krav.

Applikationer:

Clean-Trace allergentestet kan anvéndas for att upptacka proteinrester pa ytor och i
[6sning, och darigenom faststalla om rengdringen har varit effektiv for att eliminera
proteiner, inklusive potentiellt allergena proteiner.

Varningar

Se databladet for materialsékerhet for ytterligare information och lokala regler for
kassering.

Forsiktighetsatgérder
Protein ar en vanlig substans. Det forekommer bland annat pa huden, i haret och pa manga
andra ytor. Ror inte svabben eller ytan som skall testas.

Anvénd inte anordningar efter deras utgangsdatum.

Clean-Trace allergentest detekterar protein och detekterar salunda inte rester av produkter
med lagt eller inget protein.

Aven om Clean-Trace allergentestet &r mycket kansligt kan en yta inte anses steril p basis
av ett testresultat med Clean-Trace allergentestet.

Minimal interferens med de flesta steriliseringsmedel férekommer vid normala
koncentrationer. Hdga koncentrationer av alkaliska rengdringsmedel kan emellertid orsaka
falskt negativa resultat i vissa fall. Peroxidbaserade desinfektionsmedel kan orsaka en
falskt positiv fargférandringsreaktion med Clean-Trace allergentest.

Anvandaransvar

Nar man véljer testmetod ar det viktigt att inse att externa faktorer, sésom
provtagningsmetoder, testningsprotokoll, provpreparation, hantering, och
laboratorietekniker kan paverka resultat.

Vid val av testmetod &r det anvandarens ansvar att utvardera ett tillrackligt antal prover
med lampliga matriser och provokationer for att tillfredsstélla anvandaren att den valda
testmetoden uppfyller satta kriterier.
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Det ar ocksa anvandarens ansvar att avgéra om testmetoder och testresultat uppfyller
kraven fran kunder och leverantorer.

Liksom med alla testmetoder utgér inte resultat som erhallits fran anvandning av denna
produkt en garanti av kvaliteten av de matriser eller processer som testats.

Bruksanvisning

Innan du paborjar testproceduren maste du tillfdrsakra att torrbadet, vattenbadet eller
inkubatorn &r paslagna och installda for 55 °C. Anvand foretradesvis ett aluminiumblock
sasom 3M™ digitalt varmeblock for att tillforsékra effektiv varmedverforing till reagensen.

1. Placera svabbarna i rumstemperatur i minst 10 minuter fore anvandning. Fatta tag i
provstickans handtag och ta ut svabben fran anordningen. Anvand den medféljande
befuktaren pé torra ytor och applicera 4 droppar pa svabben ELLER applicera 4 droppar
pa ytan som skall testas [figur 1].

N

. Svabba testomradet. Svabba dar s& ar praktiskt ett omrade pa ca 10 cm ganger 10 cm
och svabba omradet i en riktning och svabba sedan omradet i motsatt riktning
[figur 2]. Sétt lite tryck pa svabben och vrid svabben allteftersom provet uppsamlas for
att tillférsakra upprepningsbar och effektiv provtagning [figur 3]. For att testa en lésning
skall du doppa svabben i provet och avldgsna dverskottsvatska pa sidan av kérlet.

OBS: testa for nérvaro av saneringsmedel (t.ex. pH-kontroll) i vatskeprover om en
16sning testas.

w

. For in provstickan i anordningen med handtaget i det ursprungliga laget pa den
oanvénda anordningen. Vid denna tidpunkt kan du antingen aktivera och mata
omedelbart eller, om det ar mer praktiskt, kan Clean-Trace-testerna markas och lamnas
oaktiverade i upp till fyra timmar fore aktivering och métning av flera svabbar pa en gang.

~

. For att behandla provet skall du hart trycka nedat pa dverdelen av provstickans handtag
[figur 4]. Handtaget kommer att glida in i anordningens ror och handtagets Gverdel skall
vara i samma niva som dverdelen av anordningens rér, nar det ar helt nedtryckt. Hall i
anordningens Gverdel och skaka snabbt sidvartes i minst fem sekunder for att blanda
provet och reagensen [figur 5]. Lésningen kommer att bli mintgron.

o

. Placera Clean-Trace allergentestet i ett varmeblock som férvéarmts till 55 °C. Varm i
15 minuter vid 55°C. Jamfor svabbens och 16sningens farg med etiketten pa Clean-
Trace allergen. Registrera den starkaste fargéndringen i l6sningen eller svabben som
slutresultatet.
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Hur man bést anvander Clean-Trace hygientestet

MAN SKALL MAN SKALL INTE

hélla testet i LODRATT lage vid aktivering | aktivera medan den inte halls lodrétt, inte
och skaka snabbt SIDVARTES i minst 5 skaka upp och ned, inte skaka som en

sekunder termometer.
inkubera testerna lodratt inkubera testerna vagratt
avlasa vid 15 minuter registrera alla eventuella fargforandringar

efter 15 minuter

Tolkning av resultat

Fargen pa testreaktionen kommer att indikera nivan av proteinrester pa ytan. Genom
att jamfora den farg som framstéllts med etiketten pa Clean-Trace allergen, kan en
uppskattning av ytans renhet goras.

+ Gront indikerar ett godkant resultat — rent, ingen ytterligare atgard kravs
+ Gratt ofullstandigt — det rekommenderas att du rengdr igen och testar om
+ Lilaindikerar ett underkant resultat — rengdr igen och testa om

Om den mintgrona fargen bleknar vid uppvarmning och blir klar med en bla ton for
negativa prover. Den grona fargen aterkommer vid avkylning strax efter avidgsnande fran
véarmeblocket. Jamforelse med en negativ kontroll rekommenderas fér att hjélpa till vid
tolkningen.

Kontakta 3M Microbiology Technical Services for ytterligare information.

Hallbarhetstid och forvaringskrav

Forvaras mellan 2° - 25°C (36° - 77°F)for maximal hallbarhetstid. Alternativt &r svabbar
stabila i 14 dagar nar de levereras eller férvaras vid forhdjd temperatur; 6verskrid inte 35°C
for detta forvaringsalternativ.

Varumarkes- och copyrightinformation
3M och Clean-Trace ar varumarken som tillhér 3M eller Biotrace International PLC, ett 3M-
foretag, och anvéands under licens i Kanada.

©3M 2007. Med ensamratt.
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Beskrivelse:

Fadevareallergi betragtes nu som et vigtigt emne inden for fadevaresikkerhed.

Kontaminering af et allergenfrit produkt med et allergenholdigt produkt er en risiko, som
mange producenter lever med.

Tests af overflade-, udstyrs- og skyllevandspraver for derved at sikre, at renggringen har
veeret effektiv, hjeelper med at kontrollere risikoen for krydskontaminering og er samtidig et
vigtigt veerktej, som mange virksomheder har inkorporeret i deres planer for allergenstyring.

3M™ Clean-Trace™ Overfladeprotein (Allergen) testens kemi er baseret pa Biuret-
reaktionen. Under alakaliske betingelser danner kobberionerne (Cu2+) et kompleks med
peptide proteinforbindelser og bliver reduceret til Cu+. Under alkaliske betingelser er
BCA (Bicinchonic acid ) en yderst sensistiv, stabil og specifik reagens, som danner er
lilla kompleks med Cu+. Testen giver en estimering af proteinkoncentrationen gennem et
farveskift.

Clean-Trace Allergentesten er en sensitiv proteindetekterings-swab med en
detekteringsgreense pa omtrent 3ug. samlet protein (med brug af kvaegserumalbumin som
kontrol). Den absolutte graense vil variere med de testede pravers proteinsammensaetning.

Nar der testes overflader, udstyr og skylleloplasninger er det vigtigt at bemaerke, at en
restkoncentration kan indeholde en blandning proteiner som er allergifremkaldende og
proteiner som ikke er allergifremkaldene samt andre materialer end proteiner.

Til at give nogle retningslinjer for tolkning af resultaterne, har tests hos 3M vist, at et positivt
Clean-Trace testresultat af allergener kan sidestilles med tilstedeveerelsen af de falgende
anslaede mindsteveerdier af allergifrekaldende produkter:

Referencemateriale

Detekteringsgraense Anvendt materiale Protein-
for allergen indhold (%)
#Eg 10-20ug NIST SRM8415 ren aeggepulver 30
Maelk 10-20pg NIST SRM8435 ren meelkepulver 25.9
Jordngd 25-50ug NIST SRM2387 Peanut butter 22.2
Gluten 40pg Sojamel (lokal kilde) ~83
Soja 20-40g Soy flour (locally sourced) ~46.5
Mandel 20-40pg Hele mandler (lokal kilde) ~19.5
Boghvede 20-40ug Boghvedemel (lokal kilde) ~13
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Testen kan, efter renggringen, bruges til at vurdere, om renggaringen pé effektiv vis har
elimineret potentielt allergifremkaldende proteinkontaminering. Dog kan tolkningen af
resultaterne variere afhaengig af den specifikke anvendelse, s& brugerne anbefales at
valuere metoden i henhold til deres konkrete krav.

Anvendelse

Clean-Trace allergentesten kan bruges til at detektere proteinrester pa overflader og i
oplgsninger og dermed fastsla, om rengeringen pa effektiv vis har elimineret proteiner,
inklusiv potentielt allergifremkaldende proteiner.

Advarsel

Se i datasikkerhedsblad for yderligere oplysninger og falg lokale regulativer for
bortskaffelse.

Forholdsregler
Protein er et normalt forkommende stof. Det findes pa hud, har og pa mange overflader. Det
er derfor viktigt at swaben og det omrade, som skal testes, ikke bergres.

Anvend ikke testen, efter holdbarhedsdatoen er overskredet.

Clean-Trace Allergentesten detekterer protein og vil derfor ikke detektere produktrester
med lavt eller intet proteinindhold.

Clean-Trace Allergentesten er meget sensitiv, men en overflade kan ikke betragtes som
allergentri pa baggrund af et resultat, der er opnaet med Clean-Trace allergentesten.

Der er minimal interferens med de fleste normale renggringsmidler i normale
koncentrationer. Dog kan store koncentrationer af alkaliske renggringsmidler i visse tilfeelde
give falske negative resultater. Peroxidbaserede desinfektionsmidler kan give en falsk
positiv farveaendringsreaktion med Clean-Trace allergentesten.

Brugeransvarlighed

Ved valg af testmetode, er det vigtigt, at gere sig klart, at eksterne faktorer, sdsom
proveudtagningsmetoder, testprotokoller, klargering af praven, handtering samt
laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

Ved valg av testmetode er det brugerens ansvar at evaluere et tilstreekkeligt antal praver
med de relevante matricer og mikrobielle udfordringer for derved at sikre at den valgte
testmetode lever op til brugerens krav.

Det er ligeledes brugerens ansvar at afggre om testmetoderne og resultaterne lever op til
kundernes og leverandarernes krav.
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Som med alle andre testmetoder geelder det, at de resultater, der opnas med denne test,
ikke giver garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

Brugsanvisning

For testen pabegyndes, skal man sikre, at terbadet, vandbadet eller inkubatoren er taendt
og indstillet til 55 °C. Det anbefales at bruge en aluminiumsblok sasom 3M™ Digital
Heating Block til at sikre effektiv varmeoverfarsel il reagensen.

1. Anbring swabene ved stuetemperatur i mindst 10 minutter fer ibrugtagning. Tag
fati podepindens greb og tag swaben ud af testraret. Pa terre overflader skal den
medleverede fugtgiver bruges. Pafer 4 draber til swaben ELLER pafer 4 draber til den
overflade, som skal testes [figur 1].

N

. Swabning af testomradet. Hvor det er praktisk muligt, skal der swabes et omrade pa
cirka 10 x 10 cm. Forst foretages en swab i den ene retning og derefter i den modsatte
retning [figur 2].For at sikre en repeterbar og effektiv praveindsamling skal der under
praveindsamling paferes et tryk pa swaben samtidig med at den drejes rundt [figur 3].
Ved test af en oplasning skal swaben dyppes i praven og overskydende vaeske skal
fiernes pa siden af karret.

BEMAERK: hvis det er en oplgsning, der testes, skal der testes for tilstedeveerelsen af
renggringsmidler (eks. pH-tjek) i vaeskeprover.

w

. Swaben seettes tilbage i testraret med grebet stillet i den oprindelige position for det
ubrugte udstyr. Pa dette tidspunkt kan man enten aktivere og foretage malingen med
det samme eller, safremt det foretraekkes, kan Clean-Trace testene maerkes, opbevares i
posen og forblive deaktiverede i op til 4 timer for aktivering og maling.

~

. Praven aktiveres ved at trykke fast ned pa toppen af podepindens greb [figur 4]. Grebet
glider ind i pravergret og nar podepinden er trykket helt ned er toppen af grebet pa
niveau med toppen af raret. For at blande preve og reagens skal der tages fat i
toppen af testen og rystes hurtigt fra side til side i mindst 5 sekunder [figur 5].
Oplasningen vil blive myntegren.

o

. Seet Clean-Trace Allergenudstyrsenheden i en opvarmningsblok, som er blevet forvarmet
til 55 °C. Opvarm i 15 minutter ved 55 °C. Sammenlign swabens og oplasningens farve
med Clean-Trace Allergenmaerkatet. Noter den steerkeste farveaendring i oplgsningen
eller swaben som slutresultatet.
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Sadan anvendes Clean-Trace hygiejnetesten bedst.

HUSK AT UNDLAD AT

holde testen i VERTIKAL position, nar den | aktivere testen, nar den ikke er i vertikal
aktiveres og ryste den hurtigt fra SIDE TIL | position, ryste den ikke op og ned, ryste

SIDE i mindst 5 sekunder. den ikke som et termometer.

inkubere udstyrsenheder vertikalt inkubere udstyrsenheder horisontalt

afleese efter 15 minutter notere alle farveaendringer efter 15
minutter

Tolkning af resultater

Testreaktionens farve vil indikere niveauet af proteinrester pa overfladen. Ved at
sammenholde den producerede farve med Clean-Trace Allergenmaerkatet kan der
foretages en vurdering af overfladens renhed.

+ Gren indikerer at resultatet er godkendt - Rent, der er ikke behov for yderligere
handlinger.

+ Gré er ufyldestgerende, en gentagelse af rengeringen og testen anbefales.
« Lilla indikerer et resultat der ikke er godkendt; gentag renggringen og testen

Ved opvarmning falmer den grenne farve og bliver klar med en bla nuance hos negative
prover; den grgnne farve kommer tilbage ved afkelingen kort efter den er taget
opvarmningsblokken. For at hjeelpe med tolkningen anbefales det at sammenholde
resultatet med en negativ kontrol or yderligere oplysninger kan din lokale 3M Mikrobiologi
konsulent kontaktes.

Holdbarhed og opbevaring

For at opna den maksimale holdbarhedstid skal denne testopbevares mellem 2° - 25°C
(36° - 77°F). Som et alternativ kan swabs veere stabile i 14 dage, nar de sendes eller
opbevares ved en haevet temperatur; dog ma 35°C ikke overskrides.

Varemarke og copyright Information

3M og Clean-Trace er varemeerker af 3M eller Biotrace International PLC, et 3M selskab, og
bruges under licens i Canada.

©3M 2007. Alle rettigheder forbeholdes.

32



Beskrivelse:

Matallergi anses som en viktig problemstilling innen matsikkerhet.

Kontaminering av et allergenfritt produkt av et produkt som inneholder allergen er en risiko
mange produsenter star overfor.

Testing av overflater, utstyr og praver av skyllevann for & sikre at rengjgringen er
effektiv bidrar til & kontrollere faren for krysskontaminering og er et viktig verktgy mange
produsenter tar hensyn til ved planlegging av allergenkontroll.

Kjemitesten 3SM™ Clean-Trace™ Overflateprotein (Allergen)

er basert pa Biuret-reaksjonen. Under alkaline forhold danner kobberioner (Cu2+) et
kompleks med peptidkjeder av protein og reduseres til Cu+. Bicinchoninic syre (BCA) under
alkaline er en ytterst falsom, stabil og spesifikk reagens som danner et kompleks med Cu+
med fiolett farge. Testen gir et estimat av protein ved endring av farge.

Clean-Trace Allergentest er en falsom proteindeteksjonsswab, med en deteksjonsgrense
pa omtrent 3 pg av total protein (ved bruk av bovint serum-albumin som kontroll). Den
absolutte grensen varierer med proteinsammensetningen av pravene som testes.

Ved testing av overflater, utstyr og skyllevann er det viktig & veere klar over at restprodukt
kan inneholde en blanding av allergeniske og ikke-allergeniske proteiner, samt materialer
som ikke innholder protein.

For & gi noen retningslinjer for tolking av resultatene, har testing hos 3M pavist at et
positivt Clean-Trace allergentestresultat tilsvarer tilstedevaerelsen av falgende tilneermede
minimumsvolum av allergeniske produkter:

Referansemateriale

Deteksjonsgrense for | Materiale som anvendes Protein-
allergen innhold (%)
Egg 10-20ug NIST SRM8415 heleggpulver 30
Melk 10-20ug NIST SRM8435 helmelkpulver 25.9
Peangtt 25-50ug NIST SRM2387 Peangttsmer 222
Gluten 40pg Glutenmel (lokal produksjon) ~83
Soya 20-40ug Soyamel (lokal produksjon) ~46.5
Mandel 20-40pg Hel mandel (lokal produksjon) ~19.5
Bokhvete 20-40ug Bokhvetemel (lokal produksjon) ~13
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Testen kan brukes etter rengjering for & avgjere om rengjeringen var effektiv ved
eliminering av potensiell allergenisk proteinkontaminering. Tolkingen av resultatene vil
imidlertidig variere avhengig av spesifikk applikasjon, sa brukeren anbefales & kontrollere
metoden for spesifikke krav.

Anvendelser:

Clean-Trace allergentest kan brukes til & detektere proteinrester pa overflater og i
opplasninger, og dermed avgjere om rengjgringen har veert effektiv nok for eliminering av
proteiner, inkludert potensielle allergeniske proteiner.

Advarsler

Se dataarket for materialsikkerhet for ytterligere informasjon og lokalt regelverk for
avhending.

Forholdsregler

Protein er en vanlig substans. Den finnes i huden, i haret og pa mange overflater. Ikke ta pa
swaben eller overflaten som skal testes.

Ikke bruk utstyr som er gatt ut pa dato.

Clean-Trace allergentest detekterer protein og detekterer dermed ikke rester av produkter
med fa eller ingen proteiner.

Selv om Clean-Trace allergentest er meget falsom, kan ikke en overflate ansees som
allergenfri pa grunnlag ev et Clean-Trace allergentestresultat.

Det er minimal interferens med de fleste andre rengjgringsmidlene med normale
konsentrasjoner. Men rengjeringsmidler med hay konsentrasjon av alkaline kan i visse
tilfeller gi negative resultater. Peroxidbaserte desinfiseringsmidler kan gi en falsk positiv
fargeendringsreaksjon med Clean-Trace allergentest.

Brukeransvar

Ved valg av testmetode er det viktig & ta hensyn til & eksterne faktorer som metoder for
stikkpraver, forsgksprotokoller, preparering av prgver, handtering, og laboratorieteknikk kan
pavirke resultatene.

Det er brukerens ansvar ved valg av pravemetode & vurdere et tilstrekkelig antall prover
med passende matriser og utfordringer for & tilfredsstille brukeren om at den valgte
provemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogsa brukerens ansvar a avgjere om testmetoden og resultatene tilfredsstiller
kundens krav.
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Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene fra bruk av dette produktet en garanti om
kvaliteten av matrisene eller prosessene som testes.

Som med enhver testmetode utgjer ikke resultatene oppnadd ved bruk av dette produket en
garanti for kvaliteten av matriksene eller prosessene testet.

Bruksanvisning

For start av testprosedyren, pase at tarr kum, vannkum, og inkubator er slatt pa og star
pa 55 °C. Bruk en alumiumsblokk som 3M™ Digital Heating Block for & sikre effektiv
varmeoverfering til reagensen.

1. Oppbevar swabene i romtemperatur i minst minutter fgr bruk. Ta tak i handtaket pa
pravepinnen og fiern swabene fra utstyret. Pa tarre overflater, bruk fukteren som falger
med og hell 4 draper pa swaben ELLER 4 dréper pa overflaten som skal testes [figur 1].

N

. Swab testomradet. Der det er mulig, swab et omrade pa omtrent 10 x 10cm og swab
omrédet i en retning, og deretter i motsatt retning [figur 2]. Trykk pa swaben og vri den
etter hvert som prgven tas for a sikre gjentatt og effektiv prave [figur 3]. For a teste en
opplasning, dypp swaben i praven og fjern overfladig veeske pa siden.

MERKNAD: Test for tilstedeveerelse av rensemiddel (f.eks. pH sjekk) i vaeskepraver hvis
en opplasningen er testet.

w

. Sett provepinnen tilbake i utstyret igien med handtaket i opprinnelig posisjon som da
utystyret ikke ble brukt. Na kan du enten aktivere og foreta gyeblikkelig maling, eller, hvis
du synes det er enklere, merle Clean-Trace testene og la dem sté inaktivert i inntil 4 timer
for aktivering og maling av flere swaber samtidig.

~

. For a prosessere praven, trykk hardt ned pa toppen av handtaket til pravepinnen. [figur
4]. Handtaket bil gli inn i reret og toppen av handtaket skal vaere pa niva med toppen
av rgret pa utstyret nar det er presset helt ned. Ta tak i toppen av utstyret og ryst
raskt side til side i minst 5 sekunder for a blande prove og reagens. [figur 5].
Oppl@sningen blir mintgrann.

o

. Plasser Clean-Trace allergenutstyret i en varmeblokk som er varmet opp pa forhand til
55 °C. Varm opp i 15 minutter ved 55°C. Sammenlign fargen pa swaben og fargen pa
opplasningen med Clean-Trace allergenmerkingen. Lagre den sterkeste fargeendringen i
opplesningen eller swaben som et sluttresultat.
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Hvordan du best bruker Clean-Trace hygienetesten

GJOR IKKE

hold utstyret i VERTIKAL posisjon ved aktiver mens du holder ut av vertikalen,

aktivering og rist hurtig fra SIDE TIL SIDE i | ikke rist opp og ned, ikke rist som et

minst 5 sekunder. termometer.

Inkuber utstyrene vertikalt Inkuber utstyrene horisontalt

les etter 15 minutter registrer eventuelle fargeendringer etter
15 minutter

Tolkning av resultater

Fargen pa testreaksjonen vil angi nivaet av proteinrester pa overflaten. Ved a sammenligne
fargen som produseres med Clean-Trace allergenmerkingen er det mulig & fa et estimat pa
renheten av overflaten.

+ Grenn betyr Pass - Rent, det kreves ingen ytterligere inngrep
+ Grétt betyr usikkert - det anbefales bade & gjare rent og teste pa nytt
+ Fiolett betyr Failt - Gjer rent igjen og test pa nytt

Ved oppvarming falmer den mintgrenne fargen og blir klar med blatt for negative pulver;
den gronne fargen kommer tilbake ved nedkjgling straks etter at den er fiernet fra
oppvarmingsblokken. For & gjare tolkingen enklere, anbefales det @ sammenligne med en
negativ kontroll.

Kontakt 3M Microbiology teknisk service for ytterligere informasjon.

Holdbarhet og oppbevaringskrav.

Per la massima durata, conservare ad una temperatura di 2° - 25°C (36° - 77°F).
Alternativt er swabene stabile i 14 dager nar de sendes eller lagres ved haye temperaturer;
for dette lagringsalternativet ma ikke temperaturen overstige 35 °C.

Informasjon om varemerke og opphavsrett.

3M, Clean-Trace og Biotrack er varemerker av 3M eller Biotrace International PLC, et 3M
selskap, og brukes under lisens i Canada.

©3M 2007. Alle rettigheter forbeholdt.
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(FD  Tuotekuvaus:

Ruoka-aineallergia tunnistetaan nykyaan tarkeaksi ruuan turvallisuustekijaksi.

Allergeenittémén tuotteen kontaminoituminen allergeenia sisaltavalla tuotteella on monien
valmistajien kohtaama riski.

Pintojen, laitteiden ja huuhteluvesindytteiden testaus puhdistumisen varmistamiseksi on
ollut tehokasta, auttaa ristikontaminaation riskin valvomisessa ja on tarkea tyokalu, jonka
monet yhti6t ovat sisallyttaneet allergeeninhallintasuunnitelmiinsa.

The 3M™ Clean-Trace™ -pintaproteiini (allergeeni) -testin kemia perustuu
biureettireaktioon. Emaksisissa olosuhteissa kupari-ionit (Cu2+) muodostavat kompleksin
proteiinin peptidisidosten kanssa ja pelkistyvat Cu+:ksi. Bisinkoniinihappo (BCA) on
alkalisissa olosuhteissa erittain herkka, stabiili ja spesifinen reagenssi, joka muodostaa
purppuranvarisen kompleksin Cu+:n kanssa. Testi tarjoaa arvion pintaproteiinijgamista
vérinmuutostuloksen avulla.

Clean-Trace-allergeenitesti on herkka proteiininhavaitsemispuikko, jonka havaitsemisraja
on noin 3 pg kokonaisproteiinia (kayttden naudan seerumin albumiinia kontrollina).
Absoluuttinen raja vaihtelee testattavien néytteiden proteiinikoostumuksen mukaan.

Pintoja, laitteita ja huuhteluliuoksia testattaessa on tarke&a huomioida, etta jaénne voi
siséltaa allergeenisten ja ei-allergeenisten proteiinien seosta seka materiaalia, joka ei ole
proteiinia.

Joidenkin ohjeiden tarjoamiseksi tulosten lukemiseen on testaus 3M:l& osoittanut,

ettd positiivinen Clean-Trace-allergeenitestitulos voi merkité allergeenisten tuotteiden
seuraavien summittaisten minimimaarien esiintymista:

Viitemateriaali

Allergeenin Kaytetty materiaali Proteiin-
havaitsemisraja isisalto (%)
Kanamuna 10-20ug NIST SRM8415 Téyskananmunajauhe 30
Maito 10-20ug NIST SRM8435 Taysmaitojauhe 25.9
Maapahkind 25-50 pg NIST SRM2387 Maapahkinavoi 22.2
Gluteeni 40ug Gluteenijauho (paikallinen l&hde) ~83
Soija 20-40ug Soijajauho (paikallinen lahde) ~46.5
Manteli 20-40ug Kokonainen manteli (paikallinen lahde) ~19.5
Tattari 20-40ug Tattarijauho (paikallinen lahde) ~13
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Testia voidaan kéytt&a puhdistamisen jalkeen sen arvioimiseen, onko puhdistus tehokkaasti
poistanut mahdollisen allergeenisen proteiinikontaminaation. Tulosten tulkinta vaihtelee
kuitenkin riippuen sovelluksesta, ja niinpé suositellaan, etté kéyttéjat validoivat menetelmén
omien vaatimustensa mukaisesti.

Kayttosovellutukset:

Clean-Trace-allergeenitestia voidaan kayttaa proteiinijadmien havaitsemiseen pinnoilta
ja liuoksesta ja siten sen maérittdmiseen, onko puhdistaminen poistanut tehokkaasti
proteiineja, myds mahdollisesti allergeeniset proteiinit.

Varoitukset
Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta ja havitysohjeet paikallisista sdannoksista.

Varoitukset

Proteiini on yleinen aine. Sitd esiintyy iholla, hiuksissa ja monilla pinnoilla. Al4 kosketa
puikkoa tai testattavaa pintaa.

Ala kéyté vélineitd, joiden viimeinen kéyttdpaivamaéra on kulunut umpeen.

Clean-Trace-allergeenitesti havaitsee proteiinia eika siten havaitse niiden tuotteiden jaamia,
joissa on véhén tai ei lainkaan proteiinia.

Vaikkakin Clean-Trace-allergeenitesti on erittain herkka, ei pinnan voida katsoa olevan
allergeeniton Clean-Trace-allergeenitestin tuloksen perusteella.

Yleisimmét desinfioivat puhdistusaineet normaalipitoisuuksina héiritsevat hyvin véhén.
Emaksisten puhdistusaineiden suuret pitoisuudet voivat kuitenkin aiheuttaa vaaria
negatiivisia tuloksia joissain tapauksissa. Peroksidipohjaiset desinfiointiaineet voivat
aiheuttaa vaaraa positiivista varinmuutosreaktiota Clean-Trace-allergeenitestissa.

Kéyttajan vastuu

Testausmenetelméaa valittaessa on tarkead ymmartaa, etté ulkoiset tekijat, kuten
ndytteenottomenetelmat, koemenettelyt, ndytteen valmistus seka kasittely ja
laboratoriotekniikka, voivat vaikuttaa tuloksiin.

Kayttajan on varmistettuttava testausmenetelmaa valittaessa naytemaaran riittdvyydesta
sekd suoritustavan soveltuvuudesta, jotta valittu koemenetelmé tayttaa kayttajan kriteerit.

Kayttajan on myds itse varmistettava, etté testausmenetelmé ja tulokset ovat hanen
asiakkaidensa tai toimittajiensa vaatimuksen mukaisia.

Kuten muillakin testausmenetelmilla eivat tdman tuotteen kaytolla saadut tulokset takaa
testausmenettelyjen tai -prosessien laatua.

38



Niin kuin minka tahansa testausmenetelman suhteen, eivét tdmén tuotteen kéyt6lla saadut
tulokset takaa testausmenettelyjen tai -prosessien laatua.

Kéayttoohjeet

Ennen kokeen aloittamista on varmistettava, etta kuivahaude, vesihaude tai inkubaattori on
paalla ja asetettuna lampétilaan 55°C. Kéyta mieluiten alumiiniblokkia, kuten 3M™ Digital
Heating Blockia, varmistaaksesi reagenssin tehokkaan lammansiirron.

—_

. Aseta puikot huoneenlampddn vahintdan 10 minuutiksi ennen kéyttéa. Tartu
naytepuikon kahvaan ja poista puikko laitteesta. Kéyta kuiville pinnoille mukana
toimitettua kostutusainetta ja tiputa sité 4 tippaa puikkoon TAl tiputa 4 tippaa testattavalle
pinnalle [kuvio 1].

N

. Pyyhi puikolla testialuetta. Pyyhi puikolla kéyttokohteen mukaan noin 10 cm kertaa 10
cm kokoinen alue, ensin yhteen suuntaan ja sitten vastakkaiseen suuntaan [kuvio 2].
Paina ja pyorittele puikkoa naytetté keréttdessa, jotta saat varmistettua toistettavan ja
tehokkaan ndytteenoton [kuvio 3]. Liuosta testattaessa upota puikko ndytteeseen ja
pyyhi ylimaarainen neste astian reunaan.

HUOMAA: Testaa, esiintyyké nestemaisissa naytteissa desinfioivaa puhdistusainetta
(esim. pH:n tarkistus) liuosta testattaessa.

w

. Aseta naytepuikko uudelleen laitteeseen niin, ettd kahva on asetettuna alkuperéiseen
sijaintiinsa kayttdmattdmassa laitteessa . Tassa vaiheessa voidaan Clean-Trace-testit
joko aktivoida ja mitata valittdmasti tai, mikéli tuntuu sopivammalta, voidaan ne merkité
ja jattaa aktivoimatta enintdan neljaksi tunniksi ennen useiden puikkojen samanaikaista
aktivointia ja mittausta.

~

. Néytteen késittelemiseksi paina néytetikun kahvan p&ata voimakkaasti alaspain. [kuvio
4]. Kahva liukuu laiteputkeen, ja kahvan ylapaan tulisi olla samassa tasossa kuin
laiteputken ylapaa, kun kahva on téysin alas painettuna. Tartu laitteen ylapaahan
ja ravista nopeasti puolelta toiselle vahintdan viiden sekunnin ajan naytteen ja
reagenssin sekoittamiseksi. [kuvio 5]. Liuos muuttuu mintunvihre&ksi.

[$2]

. Aseta Clean-Trace-allergeenilaite lammitysblokkiin, joka on esilammitetty lampétilaan
55 °C. Lammita 15 minuuttia lampdtilassa 55°C. Vertaa puikon ja liuoksen varia Clean-
Trace-allergeenin etikettiin. Merkitse muistiin voimakkain liuoksen tai puikon varimuutos
lopputulokseksi.
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Huomioitavaa 3M Clean-Trace-hygieniatestia kéytettdessa

TEE NAIN ALA TEE NAIN
Pida laitetta PYSTYSUORASSA Aktivoi, kun laite ei ole pystysuorassa,
asennossa aktivoitaessa ja ravistele &la ravistele ylos-alas, ala ravistele kuin

nopeasti PUOLELTA TOISELLE véhintaan | lampomittaria.
5 sekunnin ajan

Inkuboi laitteita pystysuorassa Inkuboi laitteita vaakasuorassa
Lue 15 minuutin kohdalla Merkitse muistiin varimuutoksia 15
minuutin jalkeen

Tulosten analysointi

Testireaktion varimuutos ilmaisee pinnan proteiinijaémien tason. Vertaamalla
muodostunutta véria Clean-Trace-allergeenin etikettiin voidaan arvioida pinnan puhtautta.

+ Vihred merkitsee hyvéksyttya tulosta - puhdas, lisatoimet eivat ole tarpeen
+ Harmaa on epéselvé - suositellaan uutta puhdistusta ja uutta testausta.
+ Purppura merkitsee epaonnistunutta tulosta - puhdista uudelleen ja testaa uudelleen

Lammitettdessé mintunvihred véri haalistuu ja muuttuu lapikuultavaksi ja hieman
siniseksi, kun kyseessé on negatiivinen néyte; vihrea vari palaa jaahdytettdessa pian
lammitysblokista poistamisen jalkeen. Tulkinnan helpottamiseksi suositellaan vertaamista
negatiiviseen kontrolliin.

Saadaksesi lisatietoja ota yhteyttd 3M:n mikrobiologian teknisiin palveluihin.

Kayttoika ja varastointiolosuhteet

Mahdollisimman pitka séilyvyys saadaan séilyttamalla lampdtilassa 2° - 25°C (36° - 77°F).
Vaihtoehtoisesti puikot ovat stabiileja 14 paivan ajan, kun niité kuljetetaan tai séilytetaan
korkeammissa lampétiloissa: ala ylita lampétilaa 35°C (95°F) tassa sailytysvaihtoehdossa.

Tavaramerkki- ja tekijanoikeustiedot

3M ja Clean-Trace ovat 3M:n tai 3M-yhtion Biotrace International PLC:n tavaramerkkeja, ja
niita kaytetaan lisenssilld Kanadassa. ©3M 2007. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Descrigéo:

A alergia a alimentos € agora reconhecida como uma importante questéo de seguranca
dos alimentos.

A contaminagéo de um produto sem alérgenos por um produto contendo alérgeno é um
risco que muitos fabricantes enfrentam.

O teste de amostras de superficies, equipamentos e agua de lavagem para garantir a
limpeza tem sido eficaz em ajudar a controlar o risco de contaminag&o cruzada, além de
ser uma ferramenta importante que muitas empresas incorporaram em seus planos de
gerenciamento de alérgenos.

A quimica do teste (Alérgeno) proteina de superficie 3M™ Clean-Trace™ tem como base
a reagao Biuret. Em condigdes alcalinas, os ions de cobre (Cu2+) formam um complexo
com ligagdes peptidicas de proteina e séo reduzidos a Cu+. O &cido bicinconico (BCA)
em condicdes alcalinas é um reagente extremamente sensivel, estavel e especifico que
forma um complexo roxo com Cu+. O teste fornece uma estimativa de proteina através de
uma alteracéo de cor O teste Alérgeno Clean-Trace é um swab de detecgéo de proteina
sensivel, com um limite de detecgao de aproximadamente 3pg de proteina total (usando a
Albumina sérica bovina como controle). O limite absoluto ira variar com a composigéo de
proteina de amostras testadas.

Ao testar superficies, equipamentos e soluges de lavagem, é importante observar que
um residuo pode conter uma combinagéo de proteinas alergénicas e ndo alergénicas, bem
como materiais de néo proteina.

Para fornecer alguma orientacdo em relagéo a interpretagéo dos resultados, o teste na 3M
mostrou que o resultado de um teste de alérgeno Clean-Trace positivo poderia equivaler a
presenca das seguintes quantidades minimas de produtos alergénicos:

Material de referéncia

Limite de deteccdo de | Material usado Conteddo de
alérgeno proteina (%)
Ovo 10-20ug P6 de ovos completo NIST SRM8415 30

Leite 10-20pg P6 de leite integral NIST SRM8435 25.9
Amendoim 25-50ug Pasta de amendoim NIST SRM2387 222
Gluten 40pg Farinha de gluten (origem local) ~83
Soja 20-40ug Farinha de soja (origem local) ~46.5
Améndoa 20-40ug Améndoa integral (origem local) ~19.5
Trigo sarraceno 20-40ug | Farinha de trigo sarraceno (origem local) ~13
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0 teste pode ser usado depois da limpeza para avaliar se a limpeza foi eficaz na
eliminagéo de contaminagao de proteina alergénica em potencial. No entanto, a
interpretagao dos resultados ira variar, dependendo da aplicagao especifica. Portanto,
recomenda-se que os usuarios validem seu método em relagéo a requisitos especificos.

Aplicagoes:

O teste de alérgeno Clean-Trace pode ser usado para detectar residuos de proteina em
superficies e em solugéo e, assim, determinar se a limpeza foi eficaz na eliminagao de
proteinas, incluindo proteinas alergénicas potenciais.

Alertas

Consulte a Folha de dados de seguranca de material para obter informagdes adicionais e
regulamentos locais para descarte.

Cuidados

A proteina é uma substancia comum. Ele esta presente na pele, no cabelo e em muitas
superficies. Nao toque o swab nem a superficie a ser testada.

Né&o use dispositivos depois de sua data de validade.

0 teste de alérgeno Clean-Trace detecta a proteina e, portanto, ndo detectara residuos de
produtos com baixa ou nenhuma proteina presente.

Embora o teste de alérgeno Clean-Trace seja muito sensivel, uma superficie ndo pode ser
considerada sem alérgeno com base em um resultado do teste de alérgeno Clean-Trace.

Ha interferéncia minima com a maioria dos desinfetantes mais comuns em concentragdes
normais. No entanto, altas concentragdes de produtos de limpeza alcalinos podem causar
resultados falso-negativos em alguns casos. Os desinfetantes a base de peréxido podem
causar uma reagao de alteragao de cor falso-positiva com o teste de alérgeno Clean-Trace.

Responsabilidade do usuario

Ao selecionar um método de teste, € importante reconhecer que fatores externos, como
métodos de amostragem, protocolos de teste, preparagao de amostras, manuseio e a
técnica laboratorial podem influenciar os resultados.

E responsabilidade do usudrio selecionar qualquer método de teste para avaliar um
numero suficiente de amostras com as matrizes e desafios apropriados que satisfaga o
usuario no sentido de que o método de teste escolhido atende aos seus critérios.

Também é responsabilidade do usuario definir que quaisquer métodos de teste e
resultados atendem aos requisitos do cliente e do fornecedor.
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Como com qualquer método de teste, os resultados obtidos do uso deste produto ndo
constituem uma garantia da qualidade das matrizes ou processos testados.

Instrucdes de uso

Antes de iniciar o procedimento de teste, verifique se a banheira seca, a banheira de
4gua ou o incubador est4 ativado e definido como 55°C. Use preferivelmente um bloco
de aluminio, como o Bloco de aquecimento digital 3M™, para garantir a transferéncia de
aquecimento eficiente para o reagente.

1. Coloque os swabs em temperatura ambiente por, pelo menos, 10 minutos antes do uso.
Segure o suporte da vareta de amostra e remova o swab do dispositivo. Em superficies
secas, use o umidificador fornecido e aplique 4 gotas ao swab OU aplique 4 gotas na
superficie a ser testada. [figura 1]

N

. Aplique o swab na &rea de teste. Quando for pratico, aplique o swab em uma area de
aproximadamente 10cm por 10cm e em uma diregao e, em seguida, na diregéo oposta.
[figura 2].Aplique pressao no swab e gire-o & medida que a amostra for coletada, a
fim de garantir uma amostra repetivel e eficaz. [figura 3]. Para testar uma solugéo,
mergulhe o swab na amostra e remova o liquido em excesso na lateral do vaso.

OBSERVAGAO: teste quanto & presenca de agente de saneamento (p. ex., verificagéo
de pH) em amostras liquidas se a solugao for testada.

w

. Reinsira a vareta de amostra no dispositivo com o suporte inserido na posi¢ao original
do dispositivo ndo utilizado. Nesse momento, vocé pode ativar e medir imediatamente
ou, se for mais conveniente, os testes Clean-Trace podem ser etiquetados,
armazenados no saco e deixados ndo ativados por até quatro horas antes da ativagéo e
medicéo de swabs simultaneamente.

~

. Para processar a amostra, empurre firmemente a parte superior do suporte da vareta
de amostra. [figura 4]. O suporte ird deslizar para o tubo do dispositivo e a parte
superior do suporte deve estar nivelada com a parte superior do tubo do dispositivo
quando for totalmente pressionada. Segure a parte superior do dispositivo e agite-a
rapidamente de lado a lado por, pelo menos, cinco segundos para misturar a
amostra e o reagente [figura 5]. A solugéo entdo vai se tornar verde.

o

. Posicione o dispositivo de alérgeno Clean-Trace em um bloco de aquecimento que tenha
sido pré-aquecido a 55°C. Aquega por 15 minutos a 55°C. Compare a cor do swab e
a solugdo contra a etiqueta do alérgeno Clean-Trace. Registre a alteragao de cor mais
forte no swab ou na solugdo como o resultado final.
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Como utilizar melhor o teste de higiene Clean-Trace

DO NAO PERMITIDO
seguro o dispositivo na posi¢ao ative quando ndo estiver na posi¢éo
VERTICAL na ativagao e agite-o vertical, ndo agite para cima nem para

rapidamente de LADO A LADO por, pelo baixo, n&o agite como um termdmetro.
menos, 5 segundos.

incube os dispositivos na vertical incube os dispositivos na horizontal

ler em 15 minutos registrar qualquer alteracdo de cor depois
de 15 minutos

Interpretagao dos resultados

A cor da reagao do teste indicara o nivel de residuos de proteina na superficie. Ao
comparar a cor produzida em relagao a etiqueta do alérgeno Clean-Trace pode ser feita
uma estimativa da limpeza da superficie.

+ Verde indica um resultado aprovado - Transparente indica que nenhuma agéo €
necessaria

+ Cinza é inconclusivo - recomenda-se limpar e testar novamente.

+ Roxo indica um resultado reprovado - Limpe novamente e repita o teste

No aquecimento, a cor verde menta é esmaecida e se torna mais clara com um tom azul
para amostras negativas; a cor verde retorna no resfriamento logo depois da remogao do
bloco de aquecimento. Para auxiliar na interpretagao, recomenda-se a comparagéo com
um controle negativo.

Para obter mais informagdes, entre em contato com os Servigos técnicos de microbiologia
da 3M.

Vida util e requisitos de armazenamento

Para obter a maxima vida util, armazene entre 2° e 25°C (36° e 77°F). Como alternativa,
0s swabs sédo estaveis por 14 dias quando enviados e armazenados em temperatura
elevada; para essa opgéo de armazenamento, ndo exceda 35°C (95°F).

Marca comercial e informagdes de direitos autorais

3M e Clean-Trace s&o marcas comerciais da 3M ou da Biotrace International PLC, uma
empresa 3M, e séo utilizadas sob licenga no Canada.

©3M 2007. Todos os direitos reservados.
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Nepiypogn:

H 1po@iki} ahepyia avayvwpietal TAéov wg éva anpavTikd {ATna ac@aAeiag TPOQipwy.

H péAuvan evag mpoidvTog TTou dev TepIEXEl AAAEPYIOYOVA UE TIPOIOV TTOU TTEPIEXEI
aMepyloydva ivar évag Tou avTIUETwTTICoUV TTOAAOI KATAOKEUAOTEG.

H dokipr} delypdtwy vepol ékrAuang, e§oTAiopoU Kal ETQavelwy yia Tn diaogdAion 6t
0 kaBapiopdg eivar amoteAeapaTIKOG BonBd aTo va eAeyxBei o kivduvog emipdAuvong Kai
eival onuavTik epyaAeio TTou TTOAAEG ETAIPIEG EXOUV EVOWHOTWOEI 0TA OXEDIA TOUG yIa TN
diaxeipian aAAepyloyovwv.

H xnueia Tng dokiung Tpwreivng emiaveiag yia aAAepyioydva Mpwrteivn emeaveiag
(AMepyioyévo) 3M™ Clean-Trace™ Baaietal ony e¢éTaon dioupiag. Yo aAkaAikég
ouvrikeg Ta 16vTa xahkoU (Cu2+) oxnuarifouv éva oUpTAoKo pe TETTIBIKOUG deapoUs
mpwTeivng TTou peivovtal ae Cu+. To BCA (Bicinchonic acid) uré aAkaAikég ouvBrkeg eivai
oAU euaioBnTo, aTaBepd Kai €I0IKG avTIOPACTAPIO TOU OXNUaTiCEl poP aUpTAoko pe Cut. H
QoKIpr Tapéxel pia agloAdynon g Tpwreivng uEow Tou ammoTeAEaPATog aAAayAg XPWHATOG.

H dokipr ahAepyioyovou Clean-Trace eival pia euaioBnm papdog derypoToAnyiag
aviyxveuang Tpwreivng, Pe 6pI0 avixveuang Tepitrou 3 Ig TG GUVONIKAG TpwTEivng
(xpnotpoTroigital wg paptupag aABoupivn Boeiou opou). To améAuTo Gpio TTOIKIAAEI
avaoya pe Tn oUvBean TNG TPWTEVNG Twv OEIYMATWY TTOU £XOUV BOKIMOOTEI.

Kard tn dokipr diaAupdtwy ékTAuang, e§oTTAICUOU Kal ETTIQAVEIWY, Eival TNUAvTIKO
VO OnPeIWVETE OTI éva UTOAEIUPQ UTTOPET va TTEPIEXEN Eva PiyUa GAAEPYIOYEVWY Kai un
aMepyloydvwy TpWTEVWY, KABWG Kar pn TPWTEVOUXWY UAIKWV.

MNa Tapoyn 0dnyILV OXETIKA HE TNV EpUNVEIa TwV aTTOTEAETPATWY, GOKINEG aTNV 3M £xOUvV
Oeicer 0T BeTikd amotéAeapa dokipng ahAepyioydvwy Clean-Trace I00duvapei ue Tnv Tapouaia
TWV TAPOKATW KATE TTPOTEYYIoN EAGXIOTWY TTOCOTATWY GAAEQYIOYOVWY TIPOIBVTWV:

YAiké avagopdg
‘Opio aviyveuang YAIKO TrOU XpNGIPOTIOIEITAI Mepiexopevo
ahAepyloy6vou mpwreivng (%)
Auyo 10-20ug NIST SRM8415 MAfpng okévn auyou 30
dAa 10-20pg NIST SRM8435 MAApng okdvn ydAakTog 25.9
uorikia 25-50ug NIST SRM2387 dioTikoBouTtupo 22.2
T'\outévn 40pg AAelp1 yAouTévng (TOTTIKA TIYA) ~83
20yia 20-40ug ANelpi odyiag (tommknA TTNyn) ~46.5
ApUydaho 20-40ug | OAOKAnpo aplydao (TOTTIKA TTNyN) ~19.5
®aydmupo 20-40pg | AAelpl pay6TTupou (TOTTIKF TNyr) ~13
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H dokipA pmopei va xpnoipoTroleital Pt Tov kaBapiopd yia va ekTiunbei av o kaBapioudg
fATav amoteAeapaTikdg yia Ty egaAeipn mbavig pdAuvang aAAepyloyévou Tpwreivng.
Q01600, N epunveia TwWV aTOTEAETUATWY TTOIKIAAEL, AVAAOYQ JE TN GUYKEKPIMEVT EQUPUOYA,
0TOTE GUVIOTATAI 01 XPROTEG VO eTTaAnBeUouv T pEBOBO yIa TIG EIBIKEG ATTAITATEIG TOUG.

E@appoyég:

H dokiuf ahAepyioyévou Clean-Trace AAAepyloy6vo PTropei va xpnaipotoin6ei yia
TNV QViXVEUOT UTTOAEIPATWY TTPWTEIVWV O€ ETTIPAVEIEG KaI SIGAUNA KOl GUVETTWG
Vo KaBopIoTei av 0 KaBapIoPOS ATAV ATTOTEAETPATIKOS YIa TNV EEGAEIPN TTPWTEIVWY,
OUPTTEPIANOPBAVOUEVWY TwV GAAEPYIOYOVWY TIPWTEIVWV.

Mpocidomoifoeig
YupBouAeuBeite To PUMo Aedopévwv Aopaleiag YAIKoU yia emmiAéov TTANPo@opiES Kal
TOTIKOUG KaVOVIGHOUG yia amroppIyn.

Mpoguhateio
H mpwreivn €ival koviy ouaia. Bpioketar a1o déppa, T paAhic kai TOAAEG em@dveieg. Mnv
akoupTate T papdo delypatoAnwiag A TV EMQAvela Tou TPAKeITal va uTToBAnBei aTn dokiur.

Mn xpnaipoTolgite GUOKEUEG UETA TV NEPopnVia AGENG.

H Sokipn aMepyloyévuwv Clean-Trace AANepyioyovo avixvelel TV TPWTEIVN Kal GUVETTWG SEV
Ba avixveUael karaAorma mpoidvTwy pe xapnAi i pndevikr Tapouaia TpwTeivng

MapaTi n dokipr ahepyioyévou Clean-Trace Allergen eivar oAU euaiaBn, pia emeaveia dev
umopei va BewpnBei eAelBepn ammd aAAepyioydva pe Bdon piag dokiuAg aAAepyioyévou Clean-
Trace Allergen.

Ymépyel eAdxioTn TopeUBOAY e Ta Mo KoIVE aTmoAupavTIKG oe GUOIOAOYIKEG GUYKEVTPUITEIS.
Q01600 UYPNAEG GUYKEVTPWOEIG TAKAAIKWY KaBapIGTIKWY PTTOPE] va TpoKaAEéaouv Weudr
apvnTIkd ammoTeAéopaTa O€ OpIOPEVEG TIEPITTITWCOEIG. ATTOAUMAVTIKG e Baan To uTrEPOEEidIo
pmopolv va TpokaAéoouv avTidpacn pe weudr BeTik aAAayh xpwpaTtog pe Tn Sokiun
aMepyioydvou Clean-Trace AAAepyioydvo.

EuBuvn xpnom

Katd v emAoyn piag ueBodou GokIuAg, eival GnuavTiko va avayvwpileTe 611 ol e§wTEPIKOT
TapayovTeg, Twg PéBodor SelypaToAnwiag, TpwTdKoAAa BOKIUAG, TIPOETOINATIN Kal
XEIPIOPOG OEIYUATWY KAl N €pyacTnPICKA TEXVIKA MTTOPET va ETTNPEACOUV Ta ATTOTEAEGHATA.

AmoTeAei euBlvn Tou XpAoTN va emAEEEl oTroladATToTE PEBOGO dOKIUAG yia TV agloAdynan
ETaPKOUG apIBPOU deyHATWY e KATAAANAEG UATPES KOl TIPOKANTEIS yIa TNV IKavoTIoinan
TOU XPHOTN 6T N €Ay péVN pEB0DOG doKIUAG TTANPOI Ta KPITAPIC TOU XPAOTN.

Emiong amoteAei uBuvn Tou xpAoTn va diamiaTwvel 0T of péBodol SoKIUAG Kai Ta
amoteAéopaTa TANPOUV TIG ATTAITATEIG TwV TTEAATWY KAl TWV TIPOUNBEUTWV TOU.
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'Omwg Kai pe kaBe péBodo dokipng, Ta amoteAéopata ou AapBavovtal atd
XPAan autol Tou TTPoidvTog Sev GuvIaTOUV €yyUnan TNG TOIGTNTAS TWV PATPWV 1 TWV
S1ad1KaaIwv TTou uTToRGAAOVTaI GE SOKIN.

OBnyieg xpriong

Mpiv v évapgn g diadikaaiog dokipng, Beaiwdeite 6T 10 {NPd AouTpd, T0 AouTpd vepou

1} 0 EMWaOTAPAG €ival evepyotroinuéva kal pubpiopéva atoug 55°C. Kard mporiunon
Xpnaipotoifate éva PAok aAoupiviou dmwg 1o yn@iakd Beppavtikd pmhok SM™ Digital
Heating Block yia va Siac@ahioeTe amoteAeopaTikn peTagopd Beppdtntag ato avTidpacTipio.

1. TommoBetAoTE TIG pARdOUG delypaToAnwiag o€ Bepuokpaaia dwyatiou eTri TouhdyioTov 10
Aemrté mpiv amd tn xprion. MidoTe Tn xeipoAaBn Tou paBdiol deiypatog kal apaipéaTe
N PGB0 SelypaToAnWiag aTTd TN CUCKEUN. Z€ OTEYVEG EMQAVEIEG XPNOIUOTIOINOTE TO
€vudaTIKG TTOU TrapéXETal Kal TOTToBETAOTE 4 aTayéveg o papdo delyuatoAnwiag H
T0TM0BETAOTE 4 OTAYOVEG TNV EMPAVEIR TTOU UTTOBAAAETaN 0T SOKIpA. [€IKOVa 1]

. Kavte Myn omé Ty mepioxn dokipAg. Otou auTé givar duvatd, kavTe Afyn atmod
meploxn mepimou 10cm emi 10cm kai kdvTe Ayn amd Ty TepIoA TPOg Wia kateuBuvon
kar émema Ajyn aToé TV TEpIoXT) TPOG TV avTiBeTn katelBuvan. [eikéva 2].AokioTe
Trieon 0N pAaR60 delypaToAnwiag kal TEPIOTPEWTE TNV KATA TN Ajyn Tou deiypaTog yia
va dlao@ahioeTe emavelAnuuévn kal amroteAeauarikr delypatoAnyia [eikdva 3]. Tia
dokiun evag diahuparog, Bouthgre pia paBdo delypatoAnpiag aTo deiypa kal aaipéaTe
TUXOV Trepioaeia uypoU oTnv TAeupd Tou Soxeiou.

ZHMEIQZH: Sie¢aywyn GokiuAg yia Tnv Tapouadia TapdyovTa eguyiavang (Tr.y. EAeyxog
pH check) ag uypd Geiypata av yivetal dokipr o€ didAupa.

. ZavaBahre 10 pafdi deiyparog aTn GUCKeUn e TN XelpoAaBn va eival aTnv apyxIkn Béon
NG aXPNOIMOTIOINTNG GUOKEURG. X’ QUTG TO GNEID PTTOPEITE EITE VO EVEPYOTTOINTETE
kai va YeTpioeTe apéowg, f, av eival o BoAIKO, ol dokipég Clean-Trace ummopolv va
ETMONUAVBOUV PE ETIKETEG KOl VO TIAPAEIVOUV LN EVEPYOTIOINUEVES VIO EWG KOl TEGTEPIG
WPEG TIPIV TNV EVEPYOTTOINGN Kal TN UETPNGN TOAATTAWY OEIYUATWY TAUTOXPOVWG.

. Ta emeepyaaia Tou deiyparog, méaTe pe dUvaun To Tavw PEPOG TG XeIPoAaprg Tou
paBoiou deiyparog [eikova 4]. H xeipoAaBr ohioBaivel aTov owArva TG GUCKEUAG Kal
T0 AVW PEPOG TNG XeIPoAaBng Tpémel va gival aTo idio eTTiTTEdO PE TO TTAVW PEPOG
TOU OWArvVa TG oUOKeUNG 6Tav eival TARpwg TTatnuévo. MAaTe 10 Tavw PéPOg TG
OUOKEUNG Kal KOUVAOTE ypriyopa atrd Tn pia TAeupd oTnv GAAN yia TouAdyioTov
mévTe SeuTepOAETTTa YIO va avapeifeTe To Seiypa kai To avridpacTipio [eikéva 5]. To
didhupa Ba yivel Tpdaivo.

. TommoBetoTe TN cuokeun dokiung aMepyloydvwy Clean-Trace Allergen o¢ éva
BepuavTiké uTTAoK TTou Exel TpoBeppaveei aToug 55°C. Oeppdvere yia 15 AeTTé aTOUG
55°C. ZuykpiveTe 10 Xpwpa TG papdou delypatoAnpiag kai Tou SIaAUPATOG WE TRV
eTIkETa dokIpng aAAepyloyévwy Clean-Trace Allergen. Kataypdwre tnv 10Xup6TEPn
aMhayn xpwpatog ot papdo deypatoAnwiag A oo SidAupa wg To TeAikd amoTéAeopa.
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Nwg va xpnaipotroigite kaAutepa Tn dokipn vyieivig Clean-Trace

TINAKANETE TINA MHN KANETE

kpathoTe Tn ouokeur) oe KATAKOPY®H EVEPYOTTOINOTE EVW) KPATATE KATOKOPUPQ,
B¢on Katd TV evepyoTroinan Kal KOUVAGTE | PNV KOUVATE TIAVW KETW, PNV KOUVATE
Vv ypriyopa oo T pia TAeupd onv dAAN | OTTwg Eva BepuOpETPO.

yia TouhdyioTov 5 deutepOAeTTal

ETTWACTE TIG CUOKEUEG O€ KaTakopugn BEon | eMWAOTE TIG CUOKEUEG O€ 0pIfOVTIa Béan

avdyvwon oe 15 Aemrtd Karaypdyrte otoladnmoTe aAAayr
XPWHATOG PETA a6 15 AeTTTd

Emegiynon amoreAeapdTwy

To xpwpa g avTidpaong g dokiung Tapouaidel Evaeign yia 1o eTmiTedo UTTOAEiupaTOG

TpwTEivNG aTNV £M@AVEIa. ZUyKpivovTag To XpWHa TToU TTapdyeTal Je TV eTIKETa aAAepyIo-

yovwv Clean-Trace Allergen pmopei va yivel pia agloAdynan g kaBapdTntag Tng EMOAVEING.

+ To mpdoivo xpwya eival Evdeign emTuyxoUs amoteAéapuatog - KabBapo, Aev amaiteita
TEPAITEPW EVEPYEIT

+ To ykpi dev ammoteAei cogn €vdeign — ZuvioTdtal n emavaAnyn Tou kabapiopol Kai Tng
doKIPAG.

+ To pop amorteAei Evdeign amoteAéoparog amoTuyiag — EavaAdBeTe Tov kabBapiopo kai
N GOKIWA.

Kard tn 8¢ppavan 1o éviovo avoixté Tpdaivo xpwua eBwpidder kai yivetal Sidgavo

e TTAE améXpwaon yia Ta apvnTika deiypaTa, To TPACIVO XPWHa ETIOTPEPE! TNV WUEN

apéowg PETE TNV agaipean amé To BeppavTikd pmAok. fa uoBoRdnan Tng eppnveiag,

OUVIGTATaI N GUYKPIGN WE €vav apvnTIkG papTupa.

la epI006TEPEG TTANPOYOPIES, ETTIKOIVWVACTE UE TO TUAMA TEXVIKWV UTTNPETIWY TNG 3M

Microbiology.

Aidpkeia {wng o€ amobikeuon Kal ATTAITHOEIS ATTOBAKEUONG

MNa péyiotn didpkeia {wig o€ KataoTaon amobrikeuang, uAdgTe 2° - 25°C (36° - 77°F).
EvalAakTikd, oI pdBdor delypatoAnwiag eival otabepoi yia 14 nuépeg 61av amoaTéAAovTal
1} amobnkevovTal o€ uwnAf Bepuokpaaia, yi' autr Tnv emhoyn 35°C (95°F).

ZToIXEia EUTTOPIKOU GNHATOG KAl TIVEUHOTIKWY SIKOIWHATWY
Ta 3M kai Clean-Trace eivai epmropikd ofjuata Tng 3M f Tng Biotrace International PLC,
piag eTaipiag Tng 3M, Kai xpnoipotolouvTal utré adeia aTov Kavadd.

©3M 2007. Me Tv em@UAagn kdBe dikalwuaTog.
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Opis:

Alergie pokarmowe uznawane sg obecnie za istotny problem dotyczacy bezpieczenstwa
Zywnosci.

Wielu producentéw staje przed problemem zanieczyszczenia produktu nie zawierajacego
alergenu innym zawierajacym ten alergen.

Zbadanie efektywnosci czyszczenia powierzchni, sprzetu i prébek wody do przemywania
zostato przez wielu producentéw wiaczone do programu zapobiegania alergizacji poprzez
umozliwienie kontrolowania zanieczyszczen krzyzowych.

Test obecnosci biatek (alergendw) na powierzchniach 3M™ Clean-Trace™ oparty jest na
reakcji Biureta. W $rodowisku zasadowym jony miedzi (Cu2+) tacza sie poprzez wigzanie
peptydowe z biatkiem i ulegaja redukcji do jondw Cu+. Kwas dwucynchoninowy (BCA) w
Srodowisku zasadowym jest bardzo czutym, stabilnym i specyficznym reagentem, ktéry z
jonami Cu+ tworzy fioletowe zwiazki. Test pozwala na wykrycie obecnosci biatka poprzez
zmiang barwy.

Test obecnosci alergenéw Clean-Trace jest wrazliwym wacikiem wykrywajacym biatko
w minimalnej ilosci okoto 3ug (jako kontrola wykorzystywana jest albumina wotowa).
Bezwzgledna ilo$¢ wykrywana zalezna jest od sktadu biatek badanych probek.

Podczas badania powierzchni, sprzetu i roztworéw do przemywania istotne jest aby
pamigta¢ o tym, ze pozostato$ci moga zawiera¢ mieszaning biatek alergizujacych i nie
alergizujacych, a takze zwigzki niebiatkowe.

Aby zapewni¢ punkt odniesienia w interpretaciji wynikéw 3M wykonato badania ktére

wykazaty, ze dodatni wynik testu obecno$ci alergenéw Clean-Trace jest rwnoznaczny z
obecnoscig nastepujacych szacunkowych minimalnych ilosci produktéw alergizujacych:

Materiat poréwnawczy

Granica wykrywalnosci | Materiat wykorzystany Zawartosé
alergenu biatka (%)
Jajo 10-20ug NIST SRM8415 Proszek jajowy 30
Mieko 10-20pg NIST SRM8435 Mleko w proszku 25.9
Orzeszki ziemne 25-50ug | NIST SRM2387 Masto orzechowe 222
Gluten 40ug Maka glutenowa (dostarczana lokalnie) ~83
Soja 20-40pug Maka sojowa (dostarczana lokalnie) ~46.5
Migdaty 20-40ug Migdaty w cato$ci (dostarczane lokalnie) ~19.5
Gryka 20-40ug Maka gryczana (dostarczana lokalnie) ~13
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Test moze by¢ wykorzystany po czyszczeniu w celu oceny jego skutecznosci jesli chodzi o
eliminacje potencjalnie alergizujacego zanieczyszczenia. Jednakze interpretacja wynikow
bedzie rdzna w zaleznosci od zastosowania, dlatego zaleca sig walidacje metody w
zakresie konkretnego zastosowania.

Zastosowania:

Test obecnosci alergendw Clean-Trace moze by¢ stosowany do wykrycia pozostatosci
biatka na powierzchniach i w roztworach, przez co pozwala na ocene efektywnosci
oczyszczania w zakresie eliminacji biatek, w tym potencjalnie alergizujacych.

Ostrzezenia

W celu uzyskania dodatkowych informacii prosze zapozna¢ sie z Instrukcjg dot.
Bezpieczenstwa Materiatowego oraz regionalnych instrukcji postepowania z odpadami.

Przestrogi

Biatka sg zwigzkami wystepujacymi powszechnie. Znajduja sie na skdrze, wlosach i wielu
powierzchniach. Nie nalezy dotyka¢ wacika ani powierzchni przeznaczonej do zbadania.

Urzadzenia nie nalezy uzywac po uptywie daty wazno$ci.

Test obecnosci alergendw Clean-Trace wykrywa biatka, nie wykryje natomiast pozostatosci
produktow nie zawierajacych biatek lub zawierajacych ich niewielkie ilosci.

Pomimo, Ze test obecnosci alergenéw Clean-Trace jest bardzo czuty, na podstawie
uzyskanego przy jego pomocy wyniku nie mozna uzna¢ powierzchni za nie zawierajacq
alergenow.

Z powszechnie stosowanymi $rodkami dezynfekujacymi w standardowych stezeniach
zachodzg minimalne interakcje. Pomimo to wysokie stezenia zasadowych srodkéw
czyszczacych moga dawaé w niektérych przypadkach fatszywie ujiemne wyniki. Srodki
dezynfekujace oparte na nadtlenkach moga powodowaé fatszywie dodatnig zmiane barwy
w tescie obecnosci alergenéw Clean-Trace.

Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

Podczas wyboru metody badania wazne jest aby bra¢ pod uwage, ze czynniki zewnetrzne
takie, jak: metoda pobierania prébek, sposéb wykonania badania, przygotowanie probek,
obchodzenie sie z nimi i techniki laboratoryjne moga mie¢ wptyw na uzyskiwane wyniki.

Uzytkownik odpowiada za wybor takiej metody badania aby oceni¢ wystarczajaca liczbe
prébek przy uzyciu odpowiednich matryc, aby wybrana metoda badania spetniata kryteria
uzytkownika.
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Rolg uzytkownika jest réwniez ocena, czy ktérakolwiek z metod badania i ich wynikéw
spetnia wymagania klientéw i dostawcow.

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek innej metody, wyniki uzyskane przy uzyciu niniejszego
produktu nie daja gwarancji jakosci matrycy ani badanych procesow.

Instrukcje zastosowania

Przed rozpoczeciem procedury badania nalezy sie upewnié, ze sucha taznia, taznia wodna
lub inkubator jest wtaczony i ustawiony na 55 °C. Zaleca sie uzycie bloku aluminiowego, na
przyktad 3M™ Digital Heating Block aby zapewni¢ dostarczenie odpowiedniej ilosci ciepta
do odczynnika.

1. Przynajmniej 10 minut przed uzyciem waciki nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowe;.
Chwyci¢ za uchwyt sztyftu i wysuna¢ wacik z urzadzenia. W przypadku suchych
powierzchni nalezy za pomoca zataczonego $rodka nawilzajacego natozyc 4 krople
ptynu na wacik LUB natozy¢ 4 krople na badana powierzchnie [rycina 1].

N

. Przetrze¢ badany obszar. Jesli to mozliwe, przetrze¢ badany obszar o wymiarach ok. 10
na 10 cm w jednym kierunku, a nastepnie w kierunku przeciwnym [rycina 2]. Aby pobraé
probki w sposéb powtarzalny i skuteczny, wacik nalezy przyciskac i obracaé [rycina
3]. W celu zbadania roztworu wacik nalezy zanurzyc¢, a nastepnie na $ciance naczynia
usuna¢ nadmiar ptynu.

UWAGA: w przypadku badania roztworu prébke ptynu nalezy zbada¢ w kierunku
obecnosci srodka dezynfekujacego (np. badanie pH).

w

. Szpatutke z prébka ponownie whozy¢ do urzadzenia tak aby raczka znajdowata sie
w poczatkowej pozycji. W tym momencie mozna urzadzenie uruchomic¢ i dokonac
natychmiastowego pomiaru lub w razie potrzeby testy Clean-Trace mozna oznakowag i
pozostawi¢ nieaktywne do 4 godzin przed ich aktywacja i jednoczesnym pomiarem wielu
wacikow.

~

. Aby przeprowadzi¢ obrdbke probki nalezy mocno przycisna¢ gorng czescé rekojesci
sztyftu z probka. [rycina 4]. Uchwyt wsunie sig¢ do tuby urzadzenia tak, aby gérna
koncowka uchwytu byta na tym samym poziomie, co gérna koficdwka tuby urzadzenia
po catkowitym wcisnieciu. Chwyci¢ gorng czes¢ urzadzenia i energicznie wstrzasaé
na boki przez co najmniej pie¢ sekund aby wymiesza¢ probke z odczynnikiem
[rycina 5]. Roztwér zabarwi sie na jasnozielono.

(S,

. Umiesci¢ urzadzenie Clean-Trace w bloku ogrzewajacym rozgrzanym do temperatury
55 °C. W temperaturze 55°C ogrzewa¢ przez 15 minut. Poréwnac kolor wacika i
roztworu z oznakowaniem Clean-Trace Allergen. Za kocowy wynik uzna¢ najwieksza
zmiang koloru w roztworze lub waciku.
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Aby jak najlepiej wykorzystaé test higieny 3M Clean-Trace

NALEZY NIE NALEZY

podczas aktywacji trzymac urzadzenie podczas aktywacji trzymac¢ w pozycji innej
PIONOWO i mocno wstrzasa¢ NA BOKI niz pionowa, potrzasa¢ w gore i w dot lub
przez co najmniej 5 sekund potrzasac jak termometrem.

inkubowa¢ urzadzenia w pozycji pionowej | inkubowaé urzadzen w pozycji poziomej

odczyta¢ zmiang barwy po 15 minutach odczytywac zmiany barwy pdzniej niz po
uptywie 15 minut

Interpretacja wynikow

Barwa reakcji testowej wskazuje na ilo$¢ pozostatosci biatek na powierzchni. Czystos¢
powierzchni mozna oszacowac poprzez poréwnanie uzyskanego koloru z tabelg koloréw
Clean-Trace Allergen.

+ Zielony wskazuje na wynik korzystny - czyste, nie wymaga dodatkowych dziatan

+ Szary nie daje jednoznacznego wyniku - zaleca sie ponowne wyczyszczenie i ponowne
przeprowadzenie testu

+ Fioletowy wskazuje na wynik niekorzystny - ponownie wyczysci¢ i przeprowadzic test

Podczas ogrzewania jasnozielony kolor blednie i w prébkach negatywnych staje sie
przezroczysty z niebieskawym zabarwieniem; kolor zielony powraca podczas ochtadzania
wkrotce po zdjeciu z bloku grzewczego. Aby utatwic¢ interpretacie zaleca sig poréwnanie do
negatywnej probki kontrolnej.

W celu uzyskania dodatkowych informacii prosze sie skontaktowa¢ z 3M Microbiology
Technical Services.

Wymagania dotyczace okresu przechowywania i przechowywania
W celu zapewnienia maksymalnego okresu przechowywania, nalezy przechowywaé
urzadzenie w temperaturze od 2° do 25°C (36° - 77°F). Waciki sq stabilne przez 14 dni
transportu lub przechowywania w podwyzszonej temperaturze; podczas przechowywania
nie nalezy przekracza¢ temperatury 35°C (95°F).

Znak handlowy oraz informacje dotyczace praw autorskich

3Mi Clean-Trace sa znakami towarowymi 3M lub Biotrace International PLC,
przedsigbiorstwa 3M; licencjonowane w Kanadzie.

©3M 2007. Wszystkie prawa zastrzezone.
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@Y Leiras
A taplalékallergia manapsag elismerten jelent8s élelmiszerbiztonsagi probléma.

Sok gyarté szembesiil azzal a veszéllyel, hogy egy allergénmentes termék allergéntartalmu
termékkel szennyezddik.

A tisztitas hatékonysaganak ellendrzése a felilletekrdl, a berendezésekrdl,

valamint az 6blit6vizbél vett mintak tesztelésével valésithaté meg; ez hozzajarul a
keresztszennyez8dési veszély csokkentéséhez, és olyan fontos eszkéz, amely szamos
vallalat allergén-ellendrzési eljarasanak részét képezi.

A 3M™ Clean-Trace™ Feliileti Fehérje (Allergén) teszt a Biuret-reakcion alapszik. Bazikus
kortilmények kozott a réz(ll)-ionok (Cu2+) a fehérje peptidkotéseivel komplexet hoznak Iétre
és réz(l) ionokka (Cut+) redukalddnak. A 2,2"-bikinolin-4,4"-dikarboxilsav (BCA) alkalikus
kérilmények kozott nagy érzékenységu, stabil és specifikus reagens, amely a réz(l)-
ionokkal biborszin(i komplexet alkot. A szinvaltasnak készénhetéen a teszt segitségével a
fehérjék felbecstilhetdek.

A Clean-Trace Allergén teszt érzékeny, fehérjekimutatasra szolgalé tampon,

amelynek a kimutatasi hatarértéke hozzavetélegesen 3 g teljes fehérje (kontrollként
szarvasmarha szérumalbumint, BSA-t alkalmazva). A valodi hatarérték a tesztelt mintak
fehérjedsszetételétdl fiiggéen valtozik.

A felliletek, berendezések és 6blitéfolyadékok tesztelésekor fontos szem el6tt tartani,
hogy a maradvanyban allergén és nem-allergén fehérjék keveréke, valamint nem-fehérje
természetli anyag is el6fordulhat.

Némi segitségil az eredmények értékeléséhez, a 3M cégnél tortént tesztelés soran
kimutattak, hogy egy pozitiv Clean-Trace Allergén teszt eredmény hozzavet6legesen
minimum az alabbi mennyiségi allergén termékek jelenlétének felelhet meg:

Referenciaanyag

Allergén-kimutatasi Hasznalt anyagok Fehérje-
hatar tartalom (%)
Tojas 10-20pg NIST SRM8415 Teljes tojaspor 30

Tej 10-20ug NIST SRM8435 Teljes tejpor 25.9
Foldimogyord 25-50ug | NIST SRM2387 Mogyorévaj 222
Glutén 40pg Gluténliszt (helyi forrasbol) ~83
Széja 20-40ug Szojaliszt (helyi forrasbol) ~46.5
Mandula 20-40ug Teljes mandula (helyi forrasbol) ~19.5
Hajdina 20-40ug Hajdinaliszt (helyi forrasbol) ~13
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Atesztet a tisztitas utan alkalmazva megallapithato, hogy a tisztitas hatékonyan
eltavolitotta-e a potencialisan allergén fehérjeszennyezdéseket. Azonban az eredmények
értelmezése az adott alkalmazastol fliggden kilonbdzé lesz, ezért ajanlatos, hogy a
felhasznaldk allapitsak meg a modszer érvényességét a sajat konkrét elvarasaikra
vonatkozéan.

Alkalmazasok:

A Clean-Trace Allergén teszt a fellileteken és oldatban jelenlévd fehérjemaradvanyok
kimutatésara hasznalhato, és ezaltal annak megallapitasara, hogy a tisztitds mennyire
hatékonyan tavolitotta el a fehérjéket, beleértve a potencidlis fehérje-allergéneket.

Figyelmeztetések

Tovabbi informacidkért tanuimanyozza a Biztonsagi Adatlapot és a hulladékkezelésre
vonatkozo helyi el6irasokat.

Figyelmeztetések

A fehérjék mindenhol jelenlevd vegyuletek. Megtalalhatdak a bérben, a hajban és sok
egyéb fellleten. Ne érintse meg a tampont vagy a tesztelni kivant feluletet.

Ne hasznélja az eszkdzoket a lejarati id6n tul.

A Clean-Trace Allergén teszt a fehérjéket mutatja ki, ezért nem fogja kimutatni azoknak a
termékeknek a maradvanyait, amelyeknek fehérjetartalma alacsony vagy nulla.

Annak ellenére, hogy a Clean-Trace Allergén teszt nagyon érzékeny, a Clean-Trace
Allergén teszt eredménye alapjan nem lehet allergénmentesnek tekinteni egy felliletet.

Normal koncentracion alkalmazva 6ket, a leggyakrabban hasznalt tisztitd- és
fertdtlenitdszerek minimalis mértékben zavarjak a reakciét. A magas koncentraciéban
alkalmazott alkalikus tisztitdszerek azonban bizonyos esetekben hamis negativ eredményt
okozhatnak. A peroxidalapu fert6tlenitészerek a Clean-Trace Allergén teszttel hamis pozitiv
szinvaltozasi reakciot adhatnak.

A felhasznalo felelossége

Egy tesztmodszer kivalasztasakor fontos annak a felismerése, hogy kiilsé tényezok, pl.
mintavételi mddszerek, tesztelési protokollok, mintapreparalas- és kezelés, és laboratériumi
technika mind befolyasolhatjak az eredményeket.

Barmilyen tesztmédszer kivalasztasakor a felhasznalo felelés azért, hogy elegendd szamu
mintat értékeljen ki - a matrixok helyes megvalasztasaval és a megfelel6 kihivasokkal
- ahhoz, hogy meggy6z8djon réla, hogy a valasztott mddszer megfelel a kritériumainak.
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A felhasznalé felelés azért is, hogy meghatarozza, hogy egy tesztmoédszer és annak
eredményei eleget tesznek-e azoknak a kdvetelményeknek, amelyeket vasarléi illetve
ellatoi timasztanak.

Mint minden tesztmodszer esetében, a jelen esetben is fennall, hogy az ezzel a termékkel
nyert eredmények nem garantaljak a vizsgalt matrixok vagy folyamatok minéségét.

Hasznalati utasitas

A tesztelés elkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a szarazfiirdé, a vizfiirdd, vagy az
inkubator be legyen kapcsolva és 55°C-ra legyen dllitva. A hatékony héatadas biztositasa
érdekében lehetdleg aluminium blokkot hasznaljon, pl. a 3M™Digitalis blokktermosztatot.

1. Felhasznélas el6tt legalabb 10 percre helyezze a tamponokat szobah6mérsékletre.
Fogja meg a mintavételi palca nyelét és tavolitsa el a tampont az eszkdzrél. Széraz
fellletek esetén a mellékelt nedvesitd segitségével helyezzen 4 cseppet a tamponra,
VAGY helyezzen 4 cseppet a tesztelni kivant felszinre [1. abra].

N

. Térolje végig a tamponnal a teszteltelni kivant feliiletet. Ahol a gyakorlati szempontok
lehetdvé teszik, tamponozzon végig egy kb. 10cm x 10cm-es feliletet, elészor az egyik,
majd ezt kdvetden a masik, ellentétes iranyban [2. abra]. A megismételhetd és hatékony
mintavétel érdekében mintavétel kdzben gyakoroljon nyomast a tamponra és forgassa
[3. &bra]. Oldat tesztelésekor meritse bele a tampont a mintaba, majd az edény oldalan
tavolitsa el a folyadékfelesleget.

MEGJEGYZES: oldat tesztelésekor vizsgalja meg, hogy vannak-e tisztits- és
fertétlenitdszerek a folyadékmintakban (pl. a pH ellenérzésével).

w

. Helyezze vissza a mintavételi palcat az eszkdzbe ugy, hogy annak nyele a nem hasznalt
eszkdz nyelének eredeti helyére illeszkedjen. Ekkor vagy rogtén aktivalja és elvégzi a
mérést, vagy ha tobb tampon egyidejl aktivalasa és mérése a megfelelébb, a Clean-
Trace-tesztek megjeldlhetéek és maximum négy 6réan keresztiil aktivalatian allapotban
hagyhatok.

~

. A feldolgozashoz hatarozott mozdulattal nyomja le a mintavételi palca nyelének végét [4.
abra). A nyél becsuszik az eszkozt tartalmazé csébe, és teljes 0sszenyomaskor a nyél
végének egy szintbe kell keriilnie az eszkozt tartalmazé cso tetejével. Fogja meg az
eszkoz tetejét, és legalabb 6t masodpercig oldaliranyba razva keverje el a mintat a
reagenssel [5. abra]. Az oldat szine mentazéldre valtozik.

5. Helyezze a Clean-Trace Allergén teszteszkdzt az 55°C-ra elémelegitett
blokktermosztatba. Melegitse 15 percig 55°C-on. Hasonlitsa 6ssze a tampon és az
oldat szinét a Clean-Trace Allergén teszt cimkéjén levd szinskélaval. Végeredményként
jegyezze fel a tamponon vagy az oldatban észlelhetd legnagyobb foku szinvaltozast.
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Hogyan hasznalhaté a legjobban a Clean-Trace higiéniateszt

TEGYE NE TEGYE

aktivalaskor tartsa az eszkozt akkor aktivalja, amikor nincs fliggdleges
FUGGOLEGES helyzetben és helyzetben, ne razza fel fiiggéleges
OLDALIRANYU mozgatéssal élénken iranyban és ne razza Ggy, mint egy
razza legalabb 5 masodpercig hémérét.

az eszkozt fiiggbleges helyzetben inkubélja | vizszintes helyzetben inkubalja az eszkozt

pontosan 15 perc mulva olvassa le az tébb mint 15 perc mulva jegyezzen fel
eredményt szinvaltozast

Az eredmények értelmezése

A reakcid szine jelzi a tesztelni kivant fellileten maradt fehérje mennyiségét. A keletkezett
szinnek a Clean-Trace allergén cimkéjével valé dsszehasonlitasa alapjan felbecstilhet6 a
tesztelt felllet tisztasaga.

+ Az0old szin ,Megfelelt” eredményt jelent - Tiszta, Nincs tovabbi teendd
+ Asziirke szin nem ad kiértékelhetd eredményt - Ujratisztitas és Ujratesztelelés javasolt
+ Abibor szin ,Nem felelt meg” eredményt jelez - Ujratisztitas és Ujratesztelgs sziikséges

A negativ mintak esetében melegitésre a mentazéld szin elhalvanyul és atlatszéva valik,
kékes arnyalattal; ahogy a minta hil, a zéld szin Ujra megjelenik, nem sokkal azutan,
hogy kivették a blokktermosztatbdl. A kiértékelés megkonnyitésére negativ kontrollal valé
dsszehasonlitas javallott.

Tovabbi tudnivalokért kérjik vegye fel a kapcsolatot a 3M mikrobiolégiai Miiszaki
szolgalataval.

Eltarthatosag és tarolasi kovetelmények

A maximélis felhasznalhatésagi id6tartam érdekében 2° - 25°C-on (36° - 77°F-on) kell
tarolni. Magasabb hdmérsékleten szallitva vagy tarolva a tamponok 14 napig stabilak,
ennél a tarolasi opcional a hémérséklet ne haladja meg a 35°C-ot (95°F-ot).

Védjegyre és szerz6i jogra vonatkoz6 informacio

A 3M és a Clean-Trace a 3M cég vagy a Biotrace International PLC (a 3M egyik véllalata)
védjegyei, kanadai hasznéalatuk licenc-megallapodas alapjan torténik. ©3M 2007. Minden
jog fenntartva.
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@ Popis:

Alergie na potraviny je v sou¢asnosti povazovana za vyznamny bezpe¢nostni problém
potravinarstvi.

Kontaminace nealergendnich vyrobkd alergentiem je rizikem, kterému ¢eli mnoho vyrobct
potravin.

Testovani ploch, zafizeni a oplachovych vod ke kontrole Cistoty je duleZitym prvkem
prevence takové kontaminace, a mnoho firem je proto zafadilo do svého boje proti
alergenGiim.

Chemickym principem testu Test 3M™ Clean-Trace™ k detekci proteinovych alergendu
na plochach je biuretova reakce. lonty médi (Cu2+) tvofi v alkalickém prostfedi komplex s
peptidovymi vazbami proteind a jsou pFitom redukovany na Cu+. Kyselina bicinchoninova
(BCA) je v alkalickém prostedi vysoce citlivé, stabilni a specifické Cinidlo tvofici fialovy
komplex s Cu+. Test umozriuje odhadnout mnoZstvi proteinu, a to posouzenim barevné
reakce.

Test Clean-Trace Alergend je tvofen tamponem citlivé reagujicim na piitomnost proteinu
(s detekénim limitem pfiblizné 3 pg celkového proteinu — pfi pouziti hovéziho sérového
albuminu jako kontroly). Absolutni limit bude kolisat podle sloZeni proteinu ve zkoumanych
vzorcich.

Pfi testovani ploch, zafizeni a oplach je tfeba podotknout, Ze kontaminujici zbytky mohou
obsahovat smés alergend nich i nealergentnich proteind, a také nebilkovinny material.

Pro orientaci pfi interpretaci vysledkd Ize Fici,

Ze — podle dosavadnich testl — by pozitivni vysledek testu Clean-Trace Alergen(i mohl
odpovidat pfitomnosti pfiblizné nasledujiciho minimalniho mnoZstvi alergentinich materiald:

Referenéni material

Detekéni limit Pouzity material Obsah
alergeniiu proteinu (%)
Vejce 10-20 pg NIST SRM841, cela vejce - lyofilizat 30
Miéko 10-20 pg NIST SRM8435, susené mléko 259
Arasidy 25-50 ug NIST SRM2387, arasidové maslo 222
Lepek 40 pg Lepkova mouka (od mistnich dodavatel() ~83
Séja 20-40 pg Séjova mouka (od mistnich dodavateld) ~46.5
Mandle 20-40 pg Celé mandle (od mistnich dodavatel() ~19.5
Pohanka 20-40 pg Pohankova mouka (od mistnich dodavatell)) ~13
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Test Ize pouzit po Cisténi ke kontrole jeho G€innosti a eliminace potencialnich alergendnich
proteinovych zbytku. Interpretace vysledkd se vSak bude lisit podle specifické aplikace
— doporuéujeme proto validovat metodu pro specifické pozadavky a prostfedi.

Pouziti:

Test Clean-Trace Alergend Ize pouZit k detekci proteinovych zbytk( na plochach a v
roztocich, a tak posoudit U¢innost Cisténi pfi eliminaci proteinu, véetné potencialnich
proteinovych alergend.

Upozornéni
Dalsi informace a mistni predpisy upravujici likvidaci najdete v bezpeénostnim listu.

Vystraha:

Proteinovych je béZné se vyskytujici latka. Je pfitomna na kiZi, ochlupeni, vlasech a na
povrchu fady pfedmétd. Nedotykejte se tamponu a kontrolované plochy.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Test detekuje protein, neni tedy schopen detekovat zbytky nebo produkty s nizkym nebo
nulovym obsahem proteinu.

Prestoze je test velmi citlivy, kontrolovanou plochu nelze na zakladé negativniho vysledku
povazovat za prostou alergend.

Nejb&Znéjsi Cistici prostfedky v normalnich koncentracich jen minimalné ovliviiuji vysledky.
Vlysoké koncentrace alkalickych prostfedku vSak mohou v nékterych pfipadech zplsobit

fale$né negativni vysledky. Peroxidové dezinfekéni pfipravky mohou zpisobit fale$né
pozitivni zabarveni testu.

Zodpovédnost uzivatele:

Pfi volbé metody testu je nutné vzit v avahu mozny vliv externich faktord, napfiklad
odbérovych metod, protokolu testu, pfipravy vzorku, manipulace a postupu pfi pfiprave v
laboratofi; to vSe mlze ovlivnit vysledky.

UZivatel odpovida za volbu vhodné metody testu a posouzeni dostate¢ného poétu vzorkd v
porovnani s pfislusnymi tabulkami tak, aby test spinil jeho kritéria.

UZivatel také musi sém posoudit, jaka testovaci metoda a vysledky splfiuji poZadavky jeho
zékazniku a dodavateld.

Stejné jako u jinych metod, ani vysledky ziskané pomoci tohoto vyrobku nezaruéuji kvalitu
testovanych vzorkd a procesu.
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Navod k pouziti

Pfed zahajenim testu zajistéte, aby byla sucha nebo vodni lazer resp. inkubator zapnuty a
nastaveny na 55 °C. Pokud mozno pouzijte hlinikovy topny blok typu 3M™ Digital Heating
Block, abyste zajistili uCinny pfenos tepla do ¢inidla.

1. Pfed pouzitim nechte tampény vytemperovat pfi pokojové teploté pfinejmensim po 10
minut. Uchopte drzatko ty¢ky a vytahnéte tampon ze systému. Suché povrchy zvihCete
- aplikujte 4 kapky dodaného hydrata¢niho pfipravku na tampdn nebo na kontrolovanou
plochu [obr. 1].

N

. Otfete tamponem kontrolovanou oblast. Pokud je to praktické, otirejte oblast pfiblizné
10 x 10 cm tam a zpét a poté znovu v tazich kolmo na prvni smér [obr. 2]. Pfitlacte
na tampdn a béhem stirani jim otacejte, abyste zajistili reprodukovatelny a efektivni
odbér [obr. 3]. Chcete-li kontrolovat roztok, namocte tampén do vzorku a vymackejte
pfebyteénou tekutinu o sténu nadobky.

POZNAMKA: pii kontrole roztoku provedte i test na piitomnost sanitaénich prostredki
(napfiklad zméfeni pH).

w

. Zasunte tycku zpét do systému; drzatko vratte do pavodni polohy. V tuto chvili mizete
test okamzité aktivovat a zméfit vysledek, nebo, pokud je to vhodné, Ize test oznacit a
ponechat neaktivovany maximalné ctyfi hodiny. MéFit pak Ize vSechny vzorky najednou.

S

. Cheete-li vzorek zpracovat, zatlacte dirazné na horni ¢ast drzatka [obr. 4]. Drzatko
zajede do zkumavky systému a jeho horni €ast rukojet ma byt pfi piném zatlaceni v
roviné s hornim okrajem zkumavky. Uchopte horni ¢ast systému a rychle s nim
treste ze strany na stranu, pfinejmensim po pét sekund, aby se vzorek a ¢inidlo
promichaly [obr. 5]. Roztok se zbarvi zelené (matovy odstin).

[$a)

. UloZte testovy systém na topny blok pfedehfaty na 55°C. Zahfivejte po 15 minut pfi
55°C. Porovnejte barvu tampoénu a roztoku se Stitkem testu. Jako konecny vysledek
zaznamenejte nejvyraznéjsi zménu barvy na tampdnu nebo v roztoku.
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Jak hygienicky test 3M Clean-Trace optimalné vyuzit

Zajistéte nasledujici Vlyvarujte se nasledujiciho:

pfi aktivaci drzte testovy systém aktivace v jiné nez vertikalni poloze,

VERTIKALNE, tfeste jim rychle ZE tfeseni nahoru a dol(i nebo jako pfi

STRANY NA STRANU pfinejmensim 5 sklepavani teploméru

sekund

inkubuijte testy svisle inkubace testu horizontané

odectéte po 15 minutach zaznamenani barevnych zmén pozdéji nez
za 15 minut

Interpretace vysledki
Barva reakce indikuje mnozstvi proteinovych zbytkd na kontrolovaném povrchu.
Porovnanim barvy reakce se $titkem testu zjistite zhruba Cistotu povrchu.

+ Zelend znamena negativni vysledek — povrch byl €isty, neni nutny dalsi zasah
+ Seda je hraniéni vysledek — doporu¢ujeme plochu &i misto vygistit znovu a opakovat test.
+ Fialova znamena pozitivni vysledek — vyCistéte znovu a opakujte test.

Pfi zahfivani u negativnich vzorkl matové zelena barva bledne a roztok se méni na ¢iry
s modrym nadechem; zelena barva se vrati po kratkém ochlazeni (po sejmuti z topného
bloku). K usnadnéni interpretace doporucujeme porovnani s negativni kontrolou.

Potrebujete-li dalsi informace, kontaktujte technickou sluzbu spoleénosti 3M Microbiology.

Zivostnost a skladovaci podminky:

Nejdelsi Zivotnost testovaciho prostfedku je pfi skladovani mezi teplotami 2° - 25°C
(36° - 77°F). Pokud jsou tampény skladovany nebo uchovavany pfi vysSich teplotach,
zlistanou stabilni po 14 dni; teplota vak nesmi piekracovat 35°C.

Informace k ochrannym znamkam:

3M a Clean-Trace jsou ochranné znamky spolecnosti 3M nebo dcefiné spole¢nosti Biotrace
International PLC. V Kanadé je znamka vyuzivana na zakladé licence.

©3M 2007. VSechna prava vyhrazena.
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Descriere:

Alergia fata de produsele alimentare este actualmente recunoscuta drept o problema
importantd de sigurantd a alimentatiei.

Contaminarea unui produs nealergenic cu un produs ce contine alergeni reprezintd un risc
cu care multi producatori se confrunta.

Testarea suprafetelor, a echipamentelor si a probelor de apa limpede pentru asigurarea
eficientei procesului de curatare ajuta la controlarea riscului de contaminare incrucisata
si reprezintd un important instrument pe care multe dintre companii I-au incorporat in
planurile lor de control al alergenilor.

Procesul chimic al testului The Testul 3M™ Clean-Trace™ (Allergen) pentru proteine de
suprafatd este bazat pe reactia Biuret. In conditii alcaline, ionii de cupru (Cu2+) formeazé
un complex cu legaturile peptidice ale proteinelor si sunt redusi la Cu+. In conditii alcaline,
acidul bicincronic (BCA) este un reactiv cu sensibilitate inalta, stabil si specific, care
formeaza un complex de culoare purpurie cu Cu+. Testul asigura o estimare a cantitatii de
proteina prin intermediul unei modificéri de culoare.

Testul Clean-Trace Allergen este reprezentat de un tampon sensibil pentru detectia
proteinelor, cu o limita de detectie de aproximativ 3 ug de proteind totala (utilizand albumina
bovina serica drept control). Limita absolutd variaza in functie de compozitia proteica a
probelor testate.

La testarea suprafetelor, a echipamentelor si a solutiilor de clatire, este important sa

tineti cont de faptul ca un reziduu poate contine un amestec de proteine alergenice si
nealergenice, precum si substante non-proteice.

Pentru a oferi cateva indrumari asupra interpretarii rezultatelor, testarile efectuate de 3M au

demonstrat faptul cd un rezultat pozitiv al testului Clean-Trace Allergen poate fi echivalent
cu prezenta urmatoarelor cantitati minime (aproximative) de produsi alergenici:

Materialul de referinta

Limita de detectie a Materialul utilizat Continut de
alergenului proteine (%)
Ou 10-20ug Praf de ou integral NIST SRM8415 30
Lapte 10-20ug Lapte praf integral NIST SRM8435 25.9
Arahide 25-50ug Unt de arahide NIST SRM2387 22.2
Gluten 40pg Faina de gluten (sursa locald) ~83
Soia 20-40ug Faina de soia (sursa locald) ~46.5
Migdale 20-40pg Migdale integrale (sursa locald) ~19.5
Hrisca 20-40pg Faina de hrisca (sursa locald) ~13
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Testul poate fi utilizat ulterior procesului de curatare pentru a evalua daca procesul
respectiv a fost eficient in eliminarea contaminarii cu proteine potential alergenice. Totusi,
interpretarea rezultatelor poate fi deiferité in functie de aplicatiile specifice, astfel cd se
recomanda validarea de catre utilizatori a metodelor respective pentru adaptarea acestora
la cerintele lor specifice.

Aplicatii:

Testul Clean-Trace Allergen poate fi utilizat pentru detectarea reziduurilor proteice la nivelul
suprafetelor si in solutii, si determinarea, in acest fel, a eficientei procesului de curatare in
eliminarea proteinelor, inclusiv a proteinelor potential alergenice.

Avertismente

Consultati Formularul datelor de sigurantd pentru informatii suplimentare, precum si
reglementérile locale referitoare la eliminarea deseurilor.

Precautii
Proteinele reprezinta substante comune. Sunt prezente in piele, in par si pe multe
suprafete. Nu atingeti tamponul sau suprafata ce urmeaza a fi testata.

Nu utilizati dispozitivele dincolo de data expirarii.

Testul Clean-Trace Allergen detecteaza proteinele, de aceea nu va detecta reziduurile
produselor cu continut redus sau nul de proteine.

Cu toate ca testul Clean-Trace Allergen este foarte sensibil, o suprafata nu poate fi
considerata a fi lipsita de alergeni pe baza rezultatului testului Clean-Trace Allergen.

La concentratii normale, exista interferente minime cu produsele uzuale de curétare
sanitard. Cu toate acestea, concentratiile inalte de agenti de curatare alcalini pot determina
rezultate fals negative in anumite cazuri. Dezinfectantii pe baza de peroxid pot determina o
reactie de modificare a culorii fals pozitiva cu testul Clean-Trace Allergen.

Responsabilitatea utilizatorului

Tn momentul selectarii unei metode de testare, este important sa refineti faptul ca factorii
externi, cum ar fi metodele de recoltare, protocoalele de testare, prepararea si manipularea
mostrelor, precum si tehnicile de laborator pot influenta rezultatele testelor.

Este responsabilitatea utilizatorului sa selecteze o metoda de testare in vederea evaluarii
unui numér suficient de probe, cu matricele corespunzatoare i conditile adecvate, astfel
incat sa fie satisfacut de faptul cd metoda de testare aleasa corespunde criteriilor sale.

Este de asemenea responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca fiecare dintre metodele
de testare impreund cu rezultatele ei satisfac cerintele clientilor si ale furnizorilor séi.
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Ca in cazul oricarei metode de testare, rezultatele obtinute in urma utilizarii acestui produs
nu constituie o garantie a calitatii matricelor sau a proceselor supuse testérii.

Instructiuni de utilizare

Tnainte de a incepe procedura de testare, asigurati-va ca baia uscaté, baia cu apa sau
incubatorul sunt pornite si setate pentru 55°C. Utilizati de preferintd un bloc de aluminiu,
cum ar fi blocul 3M™ Digital Heating, pentru a asigura un transfer eficient al caldurii cétre
reactiv.

1. Lasati tampoanele la temperatura camerei timp de 10 minute inainte de utilizare.
Prindeti méanerul baghetei pentru probd si scoateti tamponul din dispozitiv. Pentru
suprafetele uscate utilizati produsul hidratant furnizat si aplicati 4 picaturi pe tampon
SAU aplicati 4 picéturi pe suprafata de testat [figura 1].

N

. Tamponati suprafata de testare. Acolo unde acest lucru este practic, tamponati o
suprafata de aproximativ 10 cm pe 10 cm i tamponati zona intr-o directie, apoi in
directia opusa [figura 2]. Apasati tamponul si rofiti-l prin proba pe masura ce aceasta
este colectatd, pentru a asigura un proces de colectare repetabil si eficient [figura 3].
Pentru a testa o solutie, scufundati tamponul in proba si indepértati lichidul in exces pe
peretele vasului.

NOTA: in cazul in care este testaté o solutie, efectuati testarea pentru prezenta unui
agent de curatare sanitar (de exmplu, verificati pH-ul) in probele lichide.

w

. Reintroduceti bagheta pentru proba in dispozitiv, cu méanerul inserat in pozitia originala
a dispozitivului neutilizat. in acest moment, puteti fie efectua activarea si masurétoarea
imediata, fie, daca acest lucru este mai convenabil, eticheta testele Clean-Trace si
le puteti ldsa neactivate timp de pand la 4 ore inainte de activarea si masuratoarea
simultand a mai multor tampoane.

~

. Pentru a procesa proba, apasati cu fermitate in partea superioara a méanerului baghetei
pentru proba [figura 4]. M&nerul va aluneca in tubul dispozitivului, iar varful méanerului
trebuie sa ajunga la acelasi nivel cu partea superioara a tubului dispozitivului la o
apasare completd. Prindeti partea superioara a dispozitivului si agitati rapid dintr-o
parte in alta timp de cel putin cinci secunde, pentru a amesteca proba si reactivul
[figura 5]. Culooarea solutiei va vira spre verde deschis.

o

. Introduceti dispozitivul Clean-Trace Allergen n blocul de incalzire ce a fost in prealabil
incalzit la 55 °C. Incalziti imp de 15 minute la 55°C. Comparati culoarea tamponului si
a solutiei cu eticheta Clean-Trace Allergen. Inregistrati modificarea de culoare a solutiei
sau a tamponului cu cea mai mare intensitate drept rezultatul final.
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Cum sa utilizati optim testul de igiena Clean-Trace

DA NU

tineti dispozitivul in pozitie VERTICALA la | nu activati intr-o alté pozitie decét cea
activare i agitati rapid DINTR-O PARTE verticald, nu agitati de jos in sus, nu agitati

IN ALTA (in lateral) timp de cel putin 5 dispozitivul ca pe un termometru.

secunde.

incubati dispozitivele in pozitie verticala nu incubati dispozitivele in pozitie
orizontald

efectuati citirea la 15 minute nu inregistrati modificarile de culoare

aparute dupa trecerea celor 15 minute

Interpretarea rezultatelor

Culoarea reactiei de test va indica nivelul reziduurilor proteice de pe suprafata. Prin
compararea culorii produse cu eticheta Clean-Trace Allergen se poate face o estimare a
curdteniei suprafetei.

+ Verde indica un rezultat de tip Succes - Curat, nu sunt necesare actiuni suplimentare.
+ Gri este neconcluziv - Re-curétati si re-testati

* Purpuriu indica un rezultat de tip Esec - Re-curatati si re-testati

La incalzire, culoarea verde deschis scade in intensitate §i se transforma in transparenta
cu o tentd albastra pentru probele negative; culoarea verde revine dupé racire la scurt

timp de la scoaterea din blocul de incalzire. Pentru a ajuta la interpretari, se recomanda
compararea cu un control negativ.

Pentru informatii suplimentare, contactati Serviciul Tehnic al 3M Microbiology.

Perioada de valabilitate si conditii de depozitare

Pentru o perioadd maxima de conservare, pastrati la temperaturi intre 2° §i 25°C

(36° - 77°F). Ca o alternativa, tampoanele sunt stabile timp de 14 zile cand sunt expediate
sau stocate la temperaturi crescute; pentru aceasta optiune de stocare, nu depasiti

35°C (95°F).

Infomratii cu privire la marca inregistrata si la drepturile de autor.
3M si Clean-Trace reprezinta marci comerciale ale companie 3M sau ale Biotrace
International PLC, o companie 3M, i sunt utilizate sub licenta in Canada. ©3M 2007. Toate
drepturile rezervate.
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OnucaHue:

Ha ceropHsLLHMIA ieHb NuLLeBas annepris NpusHaHa BaxHoW Npobnemoin, kacatowerics
obecneyeHmns 6e30MacHOCTY NPOAYKTOB NUTaHNS.

MHorue npoussogutenu NPOAYKTOB NUTaHWUA CTanknaatTCa C npo6neM0171 pucka
3arpAas3HeHna He cofepxallux annepreHbl NPOAYKTOB annepreHamu, cogepxatnMmca B
OPYyrux npoaykTax.

VlccnenoBaHusi CMbIBOB € NOBEPXHOCTEN, 060pyA0BaHMs, a Takke Npob NPOMbIBHbIX
BOJ ANS KOHTPONS 3hEKTUBHOCTM MPOLIEAYP O4UCTKN NOMOTaoT CHU3UTbL PUCK
NePEKPECTHOrO 3arpsI3HEHNS annepreHamu 1 IBNSITCS BaXHON CoCTaBnstoLLEN
KOHTPOMS Ka4yecTBa, KOTOPY0 MHOMME KOMNaH!UM BKIKOYMM B CBOM MNaHbl KOHTPONS
TEXHOMOMYECKNX NPOLECCOB NPON3BOACTBA NULLEBbIX NPOLYKTOB.

B ocHose 3M™ Clean-Trace™ Tecta obHapyxeHus 6enka (anneprexa) Ha nOBEPXHOCTAX
nexuT buypetosas peakums. B LwenoyHoin cpese AByXBaneHTHble MoHbI Meau (Cu2+)
00pasytoT KOMMEKCHbIE COBANHEHNS C NENTUAHBIMM CBA3AMY BEMNKOBbLIX MOMEKYN 1
BOCCTaHaBNMBAIOTCA 1O OAHOBANEHTHbIX MOHOB Meau (Cu+). BuunHXoHMHOBas kucnota
(BXK) B wenoyHoit cpeae npeacTaBnseT cobo BbICOKOYYBCTBUTENbHbIN, CTaOUNbHbI
11 cneunduyHbIA peakTe A4ns 0BHapyXeHns oaHOBaNeHTHbIX MOHOB Mean (Cut), ¢
KoTOpbIMK OHa 0Bpa3yeT coeanHeHre nypnypHoro LeTa. Coaepxanue benka B npobe
OLieHNBAETCS N0 N3MEHEeHMIo LiBeTa Npobbl nocne 0bpaboTku peakTuamu.

3M™ Clean-Trace™ cucTema obHapyxeHusi 6enka (anneprexa) Ha nOBEPXHOCTSX
COCTOWT W3 TaMnoHa Ans 3abopa CMbIBa 1 peakTUBOB; TECT C BbICOKOIA
YYBCTBUTENbBHOCTbIO BEIBNSET NPUCYTCTBUE BENKOBBIX MOMEKYN; NOpor 0GHapyXeH!st
cocTaBnsieT npubnuanTensbHo 3 pr obluero Genka (pu UCMONb30BaHUM B kKayecTse
KOHTPONSs BbI4bEro CHIBOPOTOYHOMO anbbymMuHa). BennunHbl abcomnoTHoro nopora
06HapyXeHusi 3aBUCST OT COCTaBa GENKoBbIX MONeEKyn B UCCriefyeMbix npobax.

[Mpn npoBefeHMM MCCNEe0BaHNA CMbIBOB C MOBEPXHOCTEN 1 060py,CIOBaHMFI, a TaKkxe
np06 NPOMbIBHbIX BOZ, BaXXHO NOHUMATb, YTO CMbIBbI U I'Ip06bl MOryT COAEpXaTb CMECb
anneprexHHblX 1 HeannepreHHbIX 6enkos, a Takxe HebenkoBble npumecu.

Kak nokasanu npoBegeHHble komnanuein 3M ucnbiTaHus, 4Tobbl 00WMe pekomeHaaumumn
1o MHTepnpeTaLun pesynsTaTos Obinu npuMeHumbl, Clean-Trace cuctema 0BHapyXeHus
6enka (annepreHa) AOMKHA BbISBNSATL CeAytoLLMe MUHUMabHbIE KONNYeCTBa
anneprexHbIX NPOAYKTOB:
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CnpaBoyHas Tabnuua

Mopor obHapyxenua | MpoaykT, nCNonb30BaHHLIN B kayecTBe CopepxaHue

annepreHa 3TanoHa 6enka (%)

Ao 10-20 mkr NIST SRM8415 LienbHblit AM4HbI MOPOLLOK 30

Mornoko 10-20 mkr NIST SRM8435 LienbHblit MONOYHbIN NOPOLLOK 25.9

Apaxuc 25-50 mkr NIST SRM2387 Apaxucosoe Macno 222

ImioTeH 40 mkr IMioTeHoBas Myka (1cnonb3yemast B MECTHOM ~83
NpOM3BOACTBE)

Cos 20-40 mkr CoeBas Myka (Cnomnb3yemas B MECTHOM ~46.5
NpoM3BOACTBE)

Mungans 20-40 mkr LlenbHblit MUHAAMb (MCMOMb3yeMblil B ~19.5
MECTHOM NPOU3BOACTBE)

lpeyHeBas kpyna IpeyHeBas Myka (MCnonb3yemas B MECTHOM ~13

20-40 mkr NpOM3BOACTBE)

3T0T TECT MOXHO NPOBOAMTL NOCHE MPOLIEAYP OYMUCTKM A5 KOHTPONS MX 3 HEKTUBHOCTI
B OTHOLLEHUN YCTPAHEHWS 3arPA3HEHNS NOTEHLMANBHO annepreHHbiMn Genkamu. OpHako
cnocoGbl MHTEPNPeTaLMY PE3YNbTATOB MOTYT 3aBIUCETh OT KOHKPETHOM LieNK NPOBEAEHMS
WUCCEeA0BaHIS, MOITOMY HACTOSITENBHO PEKOMEHAYETCS, 4To6bI Nepes NpUMEHEHNEM
Monb30BaTEN NPOBEPUI, OTBEYAET NN [JaHHbII METOL UX KOHKPETHBIM TPEGOBaHNAM.

MpunoxeHus:

Clean-Trace cuctemy obHapyxeHus Genka (anneprexa) Ha NOBEPXHOCTSX MOXHO
ucnonb3oBath Ans 06HapyKeHWUst 0CTAaTOYHOrO KonuyecTsa bGenka Ha MoBEpPXHOCTSIX
1 B pacTBOpax, 1, CriefoBaTenbHo, Ans OLeHKM 3(dEKTUBHOCTY NPOLIEAYP OUYNCTKM
B OTHOLLEHWM yCTpaHeHusi GeNKkoBOro 3arpsisHeHis,, B TOM YUCNe 3arpsidHeHms
MOTEHLMamnbHO annepreHHbIM1 Genkamu.

Mpepynpexaexus

3a pononHuTenbHo MHopmMaumein obpaliariTecs K JIMCTKY AaHHbIX N0 6e30MacHOCTM
matepuanos (MSDS); npu ytunusauuu cobniogarite MECTHble AEACTBYHOLLME HOPMbI 1
npasuna.

MpepocTepexeHus
Benok — o4eHb pacnpocTpaHeHHOe BELLECTBO. OH NPUCYTCTBYET Ha KOXe, BONIOCaX U Ha
MHOTUX NOBEPXHOCTAX. He kacaitecb TamnoHa unu nposepﬂemoﬁ NOBEPXHOCTU.

He ncnonbayiTe TeCT-CMCTEMBI C UCTEKLIMM CPOKOM FOZIHOCTH.
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Tect Clean-Trace Allergen npeaHa3sHayeH Ans obHapyxeHnst 6enKkoBbIX MOMeKyn,
No3TOMY BUAbI 3arpA3HEHNIA, He copepXalLne BenkoBbix MONEKyn Uiu coaepxallme ux B
He3HauNTeNbHOM KONM4ecTBe, BbISBNEHb! He ByayT.

Xors Tect Clean-Trace Allergen oTnnyaeTcs BbICOKOI CNELNGUYHOCTbIO, €70 Pe3ynbTaTh
He SBNAKTCS OCHOBAHWEM NS TOTO, Y4TOBbI CYUTaTb MCCNIEAYEMYIO MOBEPXHOCTb
MONMHOCTBH0 OYULLEHHON OT aNNepreHos.

BOMbLMHCTBO LWMPOKO NPUMEHSIOLLUXCS AE3NHDULMPYIOLMX CPEACTB OKa3blBAT MIHM-
ManbHoOe BRVSHNE Ha pPe3ynbTaThl TECTa MPY YCNIOBUMN, YTO OHU CMIOMb3YOTCS B 0BbIYHON
KOHLEHTpaLyuu. OAHaKO BbICOKME KOHLEHTPALMM LLEMOYHbIX YUCTALLIMX CPELCTB B HEKOTOPbIX
Ccrnyyasix MOryT NPUBECTI K NOXHOOTpULIaTENbHbIM pe3ynbTatam. [leauHduumpyoLme
CpefCcTBa Ha 0CHOBE NEPOKCMAA BOJOPOAA MOTYT BbI3BATb NOXHOMONOXMATENBHYIO peakLio
n3mererus geta B Tecte 3M™ Clean-Trace™ Surface Protein (Allergen) [tecte ans
obHapyxeHns Monekyn benka (annepreHos) B CMbIBaX C MOBEPXHOCTEN)].

OTBeTCTBEHHOCTL NoNb30BaTens

[Mpu BEIGOPE MeTOAa MCCRefoBaHNS OYEHb BAXHO NOHMMATb, YTO HA pe3ynbTaThbl
VcCnefoBaHNs MOryT NOBAUSITL BHELUHWE hakTopbl, HanpuMep, MeTog 3abopa 06pasLios,
NpOTOKON UCCNeJoBaHms, NOArOTOBKa 00pasLOoB k MccnegoBaHmio, cnocobsl 06paboTku
06pas3L0B BO BPEMSs UCCNE[0BaHMS U UCMONb3yeMoe 060pyaoBaHie.

3a BbIGOp MeTOfa UCCTef0BaHMS OTBEYAET NONb3oBaTeNb. [onb3oBaTenb AOMKEH

Ha OCHOBaHUW UCCNEA0BaHNS AOCTaTOYHOMO KOMMYECTBA PearbHbIX 1 KOHTPOMbHbIX
06pas3LoB onpeaenuTb, 0TBEYAET N BbIOPaHHbIN METOA UCCNEA0BaHNS HE0HX0AMbIM
€My KpUTepUsiM.

[Nonb3oBaTenb Takke HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTO Bbl6paHHbIl:1 MM MeToq
ncenenoBsaHna oTeevaet TpeﬁoBaHVIFIM ero n0Tpe6MTene|7| Wnn NOCTaBLUMKOB.

Pe3ynbTaThl, IoNyYeHHble NPy UCTIONb30BaHNM AaHHOI CUCTEMBI (kak 1 NioBoi Apyro),
He [aloT rapaHTIM Ka4ecTBa uccneayembix 0GLEKTOB U TEXHOMOTMYECKMX NPOLIECCOB.

WUHCTpYyKLMM NO NPUMEHEHUI0

lMepen Hayanom TecTUpoBaHUS NPOBEPLTE, YTO Cyxas baHs, BoAsHas 6aHs unu
TEpPMOCTaT BKIKYEHbI U YCTAHOBMEH TeMnepaTypHbIi pexum 55°C. MpegnoytutensHo
1CMonb30BaTh antoMUHNEBI TEPMOCTaT, HanpuMep, Ludposoli Tepmoctat 3M™ (3M™
Digital Heating Block) ns adhdekTnBHOro HarpeBa peakTusa.

1. Mepea 1cnonb3oBaHWeM yCTPOIACTBA C TaMMOHOM CreyeT BblAepXaTb Npy KOMHATHOM
Temnepatype He MeHee 10 MuHyT. /3BNeKk1Te TaMNoH 13 yCTPOICTBA 3a pyKoSTKY. Mpu
3abope CMbIBa C CyX0il NOBEPXHOCTU HAHECUTE 4 Kannu NpuUnaraeMoro YBNaxHsIoLLEro
pacTBopa Ha TamnoH UJT/ Ha uccnepyemyto noBepxHocTs [puc. 1].
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2. MonyyuTe CMbIB C UCCNEeAyemoli NOBEPXHOCTH. [ins 3TOro NpOTpUTE TaMNoHOM Ha
nccneayemon noepxHocTu nnowaas npumepHo 10 cm Ha 10 cm cHavana B 0AHOM
HanpaBneHnn (HanpuMep, CBEPXY BHI3 1 CHU3Y BBEPX), @ 3aTEM B ApyroM (Hanpumep,
CneBa Hanpago ¥ cnpasa Haneso) [puc. 2. Mpu 3abope cMblBa NpUXUMaNiTe TaMMnoH
K OBEPXHOCTH, 4TOBbI 06€CNeYNTb TOYHOCTb M BOCIPOM3BOAMMOCTb Pe3ynbTaToB
nccnenosanus [puc. 3. Mpn nccneaoBaHnm XMAKOCTU NOTPy3NTE TaMMOH B COCYA C
KNAKOCTBIO M yAanuTe M3NWLLKM XUAKOCTY, MPXKMMAs TaMMNoH K CTEHKe cocyaa.

MPUMEYAHMUE: npyu nccnegoBaHum XUakocTer NnpeABapuTenbHO caenanTe TecT Ha
Hamnnyue NpuMecy Ae3nHpULMPYIOLLEro CpeacTBa (Hanpumep, namepsTe pH).

w

. MomecTuTe TamnoH 06paTHO B yCTpOI;ICTBO TaK, 4Tobbl ero pykosTKa BCTana B

MCXOAHYH NO3NLMIO KaK 'y HEUCNONb30BAHHOIO TamnoHa. Ha atom aTane MOXHO
nméo aKTUBMPOBATL peakLuto U cpasy cHMTaThb pesynbrar, nnoo, ecnu ato boree
y,Cl,OﬁHO, MapKkupoBatb Clean-Trace TamMnoHbl 1 OCTaBUTb WX Ha HEKOTopoe Bpema
HeaKTMBMPOBaHHLIMK, @ MOTOM MUCCeaoBaTh HECKOSIbKO CMbIBOB OHOBPEMEHHO.
OpHako 0T MOMeHTa B3STIS CMbIBA 10 aKTUBALMY 1 MN3MEPEHNA JOIMKHO ﬂpOVITVI He

Bonee YeTblpex 4acos.

4. ins akTMBaLMK peakuuv cnefyeT B4aBUTb PyKOSTKY TaMnoHa B YCTPONCTBO [puc.
4]. PykosiTka JOMKHa NOMHOCTLIO BOWTW BHYTPb NPOBUPKM C TAMMOHOM Tak, 4TObbI
ee BepxylLka okasanach BPOBEHb C kpasiMu npobupku. BosbMuTe yeTpoiicTeo 3a
BEPXHIOH 4aCTb U BCTPAXHUTE, ObICTPO NOKa4MBas U3 CTOPOHLI B CTOPOHY B
TeyeHue He MeHee 5 CeKyHA, 4ToObI nepemeluaTh CMbIB C peakTUBOM [puc. 5.
Pacteop npuobpeTeT 3eneHblil UBET (MUCTbEB MATbI).

o

. Momectute Clean-Trace ycTpoitcTBO ANsi 06HapyxeHus 6enka (anneprexa) B

TepMmocTaT, NpefBapuTenbHO HarpeTbii jo Temnepatypbl 55°C. VHkybupyite B
TeuyeHne 15 MuHyT npu Temnepatype 55°C. CpaBHWTe LIBET TaMnoHa 1 pacTeopa ¢
LiBETOBOIA LWKarnoit Ha aTukeTke Clean-Trace cucTembl 06HapyxeHns 6enka (anneprexa)
Ha NoBEepXHOCTAX. 3anuLunTe B kKaYeCTBe KOHEYHOTO pesynbTaTa 3MEeHeHNe OKpacky
TamnoHa Unu pacTeopa, koTopoe Haubornee BbIpa)eHo.

KOHTpons metogom Clean-Trace

Kak pobutbcsa Hanbonee TOUHbIX pe3ynbTaToB rMrneHn4eckoro

CINELOYET

HE CNEQYET

lpw akTMBaLuM Aepxarb yCTPONCTBO
BEPTWKAIIBHO; BcTpsixusarth ero,
6bicTpo nokaumsas U3 CTOPOHbI B
CTOPOHY B TeyeHue He MeHee 5 cekyH

AkTuBMpOBaTH peakumio, Aepxa
YCTPOIACTBO HE BEPTUKAMbHO; BCTPSIXMBATH
[OBWKEHUSIMY BBEPX-BHU3; BCTPAXMBATb
YCTPOICTBO Kak BCTPSAXMBAIOT TEPMOMETP.

WHky6GnpoBaTh ycTPOACTBA BEPTUKANbHO

VIHKyBnpoBaTb YCTPOICTBA FOPU3OHTANBHO

CunTbiBaTb pesynbTar TOYHO Yepes 15
MUHYT

PerucTpuposatb noboe n3meHexne
LiBeTa no3xe, 4em yepes 15 MUHYT
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WUHTepnpeTauus pesynbtatoB

LigeT nocne o6paboTky peakTuBoM oToGpaxaeT koNM4ECTBO GenkoBbIX MOMEKYN Ha
npoBepseMoit NoBepxHOCTM. CTeneHb YNCTOTI OBEPXHOCTY OLEHUBAETCS NMyTeM
cpaBHeHVs LiBeTa 06paboTaHHOro peakTUBaMM CMblBa C LiBETOBO LUKAMON, Npunaraemoi
k Clean-Trace cucTeme obHapyxeHus Genka (anneprexa) Ha NOBEPXHOCTSX .

+ 3eneHblit LBeT CBUAETENbCTBYET 06 YOOBNETBOPUTENBbHOM pe3dynbTaTte: YACTO,
HUKaKUX JONONTHUTENbHbIX Mep He Tpe6yeTc;|.

+ Cepblii UBET CBUAETENLCTBYET O MOrPaHNYHOM pesynbTaTe: He0GX0AMMbI MOBTOPHAS
04MCTKa W MOBTOPHAs NpoBepKa

I'Iypnypr||7| LBET CBUAETENbCTBYET O HEYAOBIETBOPUTENbHOM pesynbTrate:
HeobXxoAUMbl NOBTOPHAA OYUCTKa 1 MOBTOPHAA NpoBepka

[Tpn HarpeBaHUy OTpULATENBHBIX KOHTPOMbHBIX np06 3eneHbli UBeT TYCKHEET 1
CTaHOBUTCS BeCLBETHBIM C I'OJ'IyﬁbIM OTTEHKOM; NpW OXNaxaeHun (BCKOpe nocne
U3BNeYeHna n3 TepMOCTaTa) KOHTPOJIbHaA np06a CHOBa an06peTa9T 3eneHbli LBeT.
[Ins NOBbLILIEHNS TOYHOCTI MHTEPNPETaLUN pe3ynbtaTtoB peKoOMeHAYETCA CpaBHUBATL
pesynbraTtbl C OTPULATENIbHBIM KOHTPONEM.

3a bonee nogpobHoi MHdopmaLmer obpallaiiTecs B cnyx6y TEXHUYECKOI NOAAEPKKM
komnanuu 3M Microbiology.

CpOK M yCcnoBuA XpaHeHUA

MakcumanbHbIit Cpok XxpaHeHus obecneynsaeTcs npu Temneparype 2° - 25°C

(36° - 77°F). NMpu Gonee BbICOKOI TEMNEPATYPe XpaHEHNs 1 TPAHCMIOPTUPOBKM TaMMOHbI
cTabunbHbl B TeYeHNe 14 AHell; npy TakoM XpaHeHUM OHW He OMKHbI NofBepraThest
BO3[eiCTBYI0 TeMnepaTyp, npesbiwatownx 35°C (95°F).

MHd)OpMaLlMﬂ 0 TOBApPHbIX 3HaKaxX U aBTOPCKUX npaBax

3M u Clean-Trace sBnsHOTCA 3aperncTpupoBaHHbIMM TOBAPHLIMM 3HaKaMu KopropaLum
3M unu Biotrace International PLC (Bxogsiet B koHuepH 3M) n ucnonb3ytotcs B KaHage
1o NULEH3NN.

©3M 2007 r. Bce npaBa 3aLlyLLEHbI.
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Tanim;

Gida alerjisi simdilerde dnemli bir gida glivenlik konusu olarak kabul edilmigtir.

Alerjen-igermeyen bir driinlin alerjen-igeren bir Griin tarafindan kirlenmesi bir cok
imalatcinin karsi karsiya kaldigi bir risktir.

Temizlemenin etkili oldugundan emin olmak igin yizeylerin, ekipman ve durulama suyu
numunelerin test edilmesi ¢apraz kirlenme riskinin kontrol edilmesinde oldukga yardimei
olmustur ve bir ok sirketin alerjen yonetim planlarina dahil ettikleri gok 6nemli bir aragtir.

3M™ Clean-Trace™ Yizey Protein (Allergen) test kimyasal agidan Biuret reaksiyonuna
dayanmaktadir. Alkali kosullarda bakir iyonlari (Cu2+) proteindeki peptid bondlarla bir
kompleks meydana getirirler ve Cu+'ya indirgenirler. Bisingonik asit (BCA) alkali kosullar
altinda oldukga hassas, stabil ve mor renkte bir kompleks olusturdugu Cu+ igin spesifik
bir reaktiftir. Test bir renk degisikligi yoluyla protein miktarina iliskin bir tahmin yapilmasina
olanak saglamaktadir.

Clean-Trace Allergen testisaptama siniri yaklasik 3 ug toplam protein (Bovine Serum
Albuminin kontrol olarak kullanildigi) olan hassas bir protein saptama yapabilen pamuklu bir
cubuktur. Kesin sinir test edilen numunelerdeki protein bilesimilerine gére degisebilir.

Yiizeylerin, ekipmanlarin ve durulama sollisyonlarin test edilmesi sirasinda, bir artigin
protein olmayan maddeler igerebildidi gibi, alerjen ve alerjen olmayan proteinlerin
karisimindan olusan bir madde icerebileceklerini goz 6niinde bulundurmak gok dnemlidir.

Sonuglarin yorumlanmasina iligkin biraz yardimei olmasi agisindan, 3M‘de yapilan
testlerde, pozitif bir Clean-Trace Allergan testi sonucun asagida tanimlanan alerjen
Urtinlerin minimum miktaralrinda dahi esit cikabilecegi gosterilmistir:

Referans Materyal

Alergen Madde Kullanilan Materyal Protein
Saptama Siniri Miktari (%)
Yumurta 10-20 ug NIST SRM8415 Bitiin yumurta tozu 30
St 10-20 pg NIST SRM8435 Whole milk powder 25.9
Yerfisti§l 25-50 g NIST SRM2387 Yerfistigi ezmesi 222
Gluten 40pg Gluten unu (yerel kaynakl) ~83
Soya 20-40 pg Soya unu (yerel kaynakli) ~46.5
Badem 20-40 pg Butim Badem (yerel kaynaklr) ~19.5
Karabugday 20-40 pg Karabugday unu (yerel kaynakli) ~13
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Potansiyel alerjen protein kirliligini gidermede yapilan temizligin etkili olup olmadigini
degerlendirmek igin test temizlik yapildiktan sonra kullanilabilir. Bununla beraber, spesifik
uygulamaya gére sonuglarin yorumlanmasi degisebilir, ve bu nedenle kullanicilarin spesifik
gereksinimler icin yontemlerini onaylatmalari 6nerilir.

Uygulamalar:

Clean-Trace Allergan testi yiizeylerde ve soliisyonda protein kalintilarini saptamakta
kullanilabilir ve bu nedenle yapilan temizligin, potansiyel alerjen proteinler dahil, proteinlerin
ortamdan giderilmesinde etkili olup olmadiklari belirlenebilir.

Uyarilar

imhasi ve yerel yonetmeliklerle ilgili daha fazla bilgi igin Madde Giivenlik Veri Sayfasina
bakiniz.

ikazlar

Protein yaygin bulunan bir maddedir. Deride, sacta ve herhangi bir ylizey izerinde
bulunabilir. Pamuklu gubugu yada test edilecek ytizeye dokunmayin.

Son kullanma tarihi gegmis cihazlari kullanmayin.

Clean-Trace Allergan testi protein saptamaktadir ve dolayisiyla disik yada sifir protein
iceren Uriin kalintilarini saptayamaz.

Her ne kadar Clean-Trace Allergen testi oldukga hassas bir test olmasina ragmen, bir yiizey
yalnizca Clean-Trace Allergen test sonucu goz 6ntine alinarak steril olarak kabul edilemez.

Normal konsantrasyonlarda en yaygin kullanilan dezenfektanlarla mimimal bir etkilegimi
bulunmaktadir. Bununla beraber yiksek konsantrasyonlardaki alkali temizleyiciler bazi
durumlarda sahte negatif sonuglarin alinmasina yol agabilir. Peroksit bazli dezenfektanlar
Clean-Trace Allergen testi ile sahte bir pozitif renk degistirme reaksiyonuna yol agabilirler.

Kullanicinin Sorumlulugu

Bir test yontemini segerken, numune toplama yontemleri, test protokolleri,
numune hazirlama, kullanma ve laboratuar teknigi gibi harici faktorlerin sonuglari
etkileyebileceklerini bilmek dnemlidir.

Uygun matrikslerle yeterli sayida numunelerin degerlendirilmesi igin hangi test yontemin
secilmesi ve kullanic kriterlerini karsilayan test ydntemin secilerek kullanici kriterlerin
karsilanmasi kullanicinin sorumlulugundadir.

Hangi test yontemlerin ve sonuglarin misterilerin ve saglayicilarin gereksinimlerini
karsiladigini belirlemek de kullanicinin sorumlulugundadir
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Her hangi bir test ydnteminde oldugu gibi, bu Uriiniin kullaniimasindan elde edilen sonuclar
test edilen matrikslerin yada proseslerin kalitesi konusunda bir garanti olusturmaz.

Kullanma Talimatlar::

Test prosediiriine baslamadan dnce, kuru banyonun, su banyosunun yada enkiibatériin
calistigindan ve 55 C° sicakliga ayarlandigindan emin olun. Reaktife yeterli isi aktaril-
digindan emin olmak i¢in tercihen 3M™ Dijital Isitma Blok gibi bir aliminyum blok kullanin.

—_

. Kullanmaya baglamadan en az 10 dakika 6nce pamuklu gubuklarin oda sicakligina
gelmesine izin verin. Numune gubugun sapini tutun ve pamuklu cubugu aletten cikarttin.
Kuru utizeylerde trunle birlikte verilen nemlendiriciyi kullanin ve pamuklu cubuga 4
damla damlatin yada test edilecek ylizeye 4 damla damlatin [sekil 1].

N

. Test alanina pamuklu gubugu sirtiin Uygulanabilir oldugunda, yaklasik 10 cm'e 10
cm gelen bir yere pamuklu cubugu siirtiin ve pamuklu gubugu sz konusu yere tek bir
yonde ve daha sonra aksi yone strtiin [sekil 2]. Pamuklu cubuga basing uygulayin ve
tekrarlanabilir ve etkili bir numune alma iglemin yapildigindan emin olmak igin pamuklu
cubugu dondurtin [sekil 3]. Bir sollisyonu test etmek igin, pamuklu gubugu numuneye
batirin ve kabin yan taradfindaki tim fazla sivilari temizleyin.

NOT: eger bir solisyon test edilecekse sivi numunelerde bulunan sterilize eden
maddenin (6rnegin pH kontrolli) var olmasi halinde uygulanacak olan test.

w

. Sap! kullanilamayan aletin orijinal pozisyonuna takili oldugu halde numune gubugunu
alete tekrar yerlestirin. Bu noktada, ya aleti calistirir ve hemen bir okuma yaparsiniz,
yada daha uygun ise, Clean-Trace testleri etiketleyebilir ve ayni anda ¢ok sayida
pamuklu gubuklari harekete gegirmeden ve okumadan énce dért saate kadar calismaz
pozisyonda birakabilirsiniz.

~

. Numuneyi islemek icin, numune ¢ubugun sapini asagi dogru sikica bastirin. [sekil
4]. Sap aletin tiblnin igine dogru kayacaktir ve tamamen bastirildiginda sapin Ust
tarafi alet tibin Ust tarafi ile ayni seviyeye gelmelidir. Aletin Uist tarafini kavrayin ve
numuneyi ve reaktifi karigtirmak igin en az beg saniye bir taraftan diger tarafa
hizla sallayin [sekil 5]. Soliisyon nane yesili rengini alacaktir.

o

. Clean-Trace Allergen aleti daha 6nceden 55 C° ye isitilmig olan bir 1sitma blogun iine
yerlestirin. 55 C° de 15 dakika isitin. Pamuklu gubugun ve soliisyonun rengini Clean-
Trace Allergen test etiketinki ile karsilastirin. Nihai sonug olarak pamuklu gubuktaki yada
soliisyondaki en guclii renk degisimini kaydedin.
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3M Clean-Trace hijyen testini en iyi nasil kullanabiliriz
YAPINIZ YAPMAYINIZ

caligtirldiginda aleti DIKEY pozisyonda dikey durumda tutarken calistirin, yukari
tutun ve en az 5 saniye BIR TARAFTAN asagi sallamayin, termometreyi sallar gibi
DIGER TARAFA hizll bir sekilde sallayin. | sallamayin.

aletleri dikey durumda enklbasyona aletleri yatay durumda enkibasyona
birakin birakin
15 inci dakikada okuyun 15 dakikadan sonraki her hangi bir renk

degisligini kaydedin.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Test reaksiyonun rengi ylizeydeki protein artiklarin seviyesini gosterecektir. Meydana gelen
rengi Clean-Trace Allergen etiketi ile karsilastirarak yiizeyin temizlik durumuyla ilgili bir
tahmin yapilabilir.

* Yesil renk sonucun Gegerli Kilindigini gésterir, Temiz, Daha baska eyleme gerek yoktur
+ Gri renk sonucun inandirici olmadigini gdsterir - Tekrar temizleyin ve tekrar test edin
+ Mor renk sonucun Basarisiz oldugunu gésterir - Tekrar temizleyin ve tekrar test edin

Isitildiginda nane yesili renk solar ve sonunda negatif numunelerde mavi renkli bir tint ile
birlikte renksiz hale gelir; 1sitma blogundan kaldirildiktan kisa bir stre sonra yesil renk
solmaya devam eder. Yoruma katkida bulunmak igin, bir negatif kontrolle kargilastirma
yapilmasi onerilir.

Daha fazla bilgi igin 3M Mikrobiyoloji Teknik Hizmetleri arayin.

Raf omrii ve saklama kosullar

Maksimum bir raf émr( igin, 2° - 25°C (36° - 77°F). Alternatif olarak, ylksek sicakliklarda
sevk edildiklerinde yada saklandiklarinda pamuklu gubuklar 14 giin stabildirler ; ancak bu
saklama opsiyonu icin 35 C° (95 F°) yi asmayin.

Ticari marka ve telif hakki bilgisi
3M ve Clean-Trace 3M yada bir 3M sirketi olan, Biotrace International PLC ,nin ticari
markalaridir ve Kanada'da ruhsat altinda kullanilir. ©3M 2007. Tim haklari saklidir.
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[ZUic:
BERYT7 LI F—EEELRBYLTEMBELLUCRBINTVWED,

FLIWT e BTRBICELBT LT Y EEERVWRYOFREBEICE D
BEXRENERLTWVED,

RE EB, BIOFERKOY Y TILETANTZZEICED, BENERIIC
REBRDOIYZIDOAY NA—)UICRIIDIEEERTERZDT, LD
NP LILGT VEBEEICETEIENTEDEERY—ILTY,

3M™ Clean-Trace™ Surface Protein (ZLILT V) TA N DEF I
BiutretRIGICEDWTWEY, FILAYKET, sHA> (Cu+)ids /X
TEDRIFRIEGEFEVDE, Cu+EETLET, FILAVEDIRRET.
By IV (BCA) BIERBICRENEEET. Cu+&EBDiEERz 4
BMIZPZBEDRETT, TAMIBOEICL>TI VI VEDEEHEL
i’g_o

Clean-TraceZ LILT Y TANE, BREDEWY VIV BRHE AT T T, #45
VIV BEDORHRRIFHN3ug T GFIUEFILTIVZER) . MBI
TANT YUY TILDE VIRV EERICE>TERLET,

RE. KB, BLOEFKETANTBIHA, FFTVINOBYERITTRLT
LILF—ESLVETLILF DI VI VBBEAICEFTFN WS EE
HM>THRLZENKRYITT,

TERDOBIRICEWTHBHAY VRAZRETZ/cHIC. SMTDTARTIE,
EMDClean-Trace ZLILT Y TR DIERNUTOR/NEDT LILF—
MEROFEE—BULET,

SEEHN
FUILT V&R ERINEYE FVINVE
DE (%)
58 10~20ug NIST SRM8415 2535k 30
LY 10~20ug NIST SRM8435 23, #5% 25.9
P—FwvY 25~50ug | NIST SRM2387 E—Fvwikg— |  22.2
ZILT> 40ug TIVT U GRUE) ~83
K2 20~40ug RKEMR GRUE) ~46.5
—EVR 20~40ug | £F7—E R (BHE) ~19.5
Zid 20~40ug ZiH  (RiE) -13
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TANTRBRICTRDN., BERNTBEEDOSHZ 7 LI -0 VIV E
FEREFSTDICEMMNE SN ZRANRET, ULMUEL S, EROBERIE.
BEDT IITr—avicd>TEBZDT, I——ZBFEDLXGEDzHD
FEERIITAIEERBOLET,

7TV r—3v:

Clean-Trace7 LIV > TA M, REH LA RFDY VI BHRAXR
HIZDIERTEZDT, PLILF—ES VIV BEORREEL H DD %
BUIVINVEZRSTDITRBEDNBINE SN ERDDZIENTEEXT,

Bk
=K

BINDBERE KOCIBOREYORANICOVWTIEFRRZET YV — %2
SBLTLIREL,

R
YN ERARNBNETT, BB BOE. BLUSORHEICEEL
9. FANMCERTERTTPREICHMSBNTILES L,

BMERMES LEBEERLBVWTIEEN,

Clean-TraceZ LILT' Y TFANIY VIO BHEBETZDT EBLNILEIE
EOLRNLOY VIV EORBEDEEZRHEUEREA.

Clean-TraceZ LILT Y TFANIFEEICEREINZWTI D Clean-Trace”
LILTF Y TARNDERICEDWTTZLUILT YD BWEEZ S EETEXEE
Ao

BEEETCRLAENLBERER OFEFIRIRTIT, LML, HBEEIC
EEBEDOTILAVMERRIFBREDEREZELZZENHDET, B

{EYR—ZDBEEHAIIL. Clean-TraceZ LILT Y TFA M ERIGLTHEBIED
BOE{EELET,

1—Y—DFEREE

HBRTEZERIBRC YTV I HE SRTONIIL BV TILD%E
fis. MOFWN BLUOERRT V72V 7B EDHNERNERICEE T Z5E
NHBEZRHITHIEDKRIITY,
BARLRBRAEDNREROEEICESLEETEDELEBINIIABLY
WMEMF v LY IZ/STRRBEOY Y TV ETHE T 2ERDOHR T EE
BIRT BDIEEEROHIBTICID T,

Ko, ZOREAEELVHERDIBERD 2V HHaEEDERZH LT
WBMCDOWTH, BERDHIRTERDET,
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EDHBRAETH, COHRBOEALSESNBERNEBROTYNI IR F
7O ERADEZRIATZHDTRIHIEEA,

ERAFIR

T;(I\E'ﬁynﬁﬁ | BZIRTE. AR A Y FaAR—I—DRAYFMNAD, 55°CIc
Eéh“(b\éb"&ﬁ@u’ﬂb’(< 2&L, 3M™ Digital Heating Block® &

5737)115:")L\§%0)7“EI‘y7€‘f§ﬁﬁﬁhé<‘:\ BEDRNICEEIEETS

ZENTEET,

1. ERRIICIERT 7 & D73< t%TOﬁFEﬁ FERBICRWTLLZEW, BV
AT IDI\NYRILEDD I, EBHNSRATTZOHLET, EW
feRAlIE NBDOEBRELBRTTIC DI THERT ZH\. £ielddimx
TANTBZREICDIF TSN, [H1]

2FANIUTZHRATTTHERDE T, ERBICIE 8ELZ10cm  x
10cm OTUF7 %, 1DDAMIC, RICKFAEICRAT T THERDET,
[M2].RTTICEAZEMNFBENSEERSE, Y ZILHAINESI N D LS ICiE
DIRUMBHICY Y TV TR B IRBH>TLREEI W, [M3]. BRETAL
T2IClE AT TEG Y ISR L. BROIH TRAVBREZIRS KSICL
%7,
O BRZTANTZBEICIE. BRY Y TILFOREFRDOEE (pHF
TVvIE) ETANVETD,

BHYTINRT v V%, I\ RILAKRFERDOEEDTTOMBICINES LS
[CHUEBICANEY, COBETIIT+4 7{LUTISICRIET %h\
FlelFH ULEFNOAIMEF RS Clean-Trace TANCTRILEEED
DRAT T HERBRICT T4 7 LB LSBT T ZRNCAREBRURNRS 77 T«
TUBWTHELZENTEET,

45V TIVDIEIE Y TIVAT 1y I\ RILDEEBICL->MD I LA H
F9, [M4]. \YRIVEEBF1—TITBDAFE, 2L DIFE
[T\ RILDEBBIEBDO DL ANIICKESEESICLES, Yo TILE
HEZRBEEDLEZLHIC. BRBEDLEZ OMATEGICERKIRDE
¥, [E5]. BRIEFIVNT)—VDBICEDDET,

5.Clean-Trace7 LILT VY EBEHSH UHE 5 ClTiESI hiz# T Oy o
[CBEFY, 55 CTISAMMALEDT, RTTEARDE%Clean-
TraceZLILT Y IRILDBELRRUEY, BRECIERATIOREHEN
BOEERKEREUTRERLET,
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Clean-Trace®H&TAMDRREROFIAE

PoTwhwhwa & PoTlEWFRWZ &

EHE SRR ESICHAEDMUET | EEZMAS ICLTWBREIIT7IT
KEZRFE, MRKEBUHEER | + ek BEHZRS L

ICRR<IRD S EFICRS B
EBEEMESICIEETD EEERASICBETS
159 M THEEHD 1591 EABEBOELTHHD
TERDERR

TANRIGO®BIFREADY VINVBERADLNILZRUET, £l

@%Clean-Trace7 LILT Y SN DEBEKEKLT, REDEE2EEBED

BIEMNTEET,

- BREEAKRTYT — BELROTINULOEBRMHESHDE B A

- IRBISREFRETT — H5—ERRULHSETRANZEEIHLE
_g-o

- RBIEFRERTT — H—EBRRULETRANER LG LS
[

mET BEEYYTIVEI V)=V BIFERD, EEDDWRARLE

[CIRDET  MATOV I SHUBRIETSICEZITREBICEDE T, f#

RoFBFELT BEIYMO—ILEDERERENSHLE T,

Sk, 3M Microbiology T 7 Z ALY —EZICEBWEDEEI W,

mBERFHRS LRERY

BAEOREBRFHRICT Do, 2°~25°C (36°~7T7°F) TRELTL

EW, H2WE AT TSR THAS LORESNIISRI4BBEETET
o EVWSDIEFCDREA T3> TIE35°C (95°F) 2B F A,

BES LUEEEICRET S ER
3M & &0 Clean-Traceld3M4tM3M £7zld Biotrace International PLCOBIZET, 1+
FTHENEB/TUERLTVET, ©3M 2007 All Rights Reserved.
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3M™ Clean-Trace™MREEHK (T E) 1 MAIER 2 WK & M.
ERMEEET, BEF(Cu2+) SEARMNREER—MEEY, FHIEER
BCu+, TERMEHET, 2,2 -BEW-4,4 ‘-—Ff (Bicinchonic acid,
BCAIR—HMEERE. BE. HREMNKR, E5Cu+ER—MEBNE
AY. BUNZHREHT, AeNTAF/HITEAR.
Clean-TraceZ N R M{E A— Mg BMNEARANR T ERMNRELY
ABUgREAR (BFMBFAEAEAMER). ExRNREESEZERHEF
BHEARMRAREmMEZER.

BN SRR, EERMERN REEN—SREFTERREYPTEE
REATHNEMEAR. FTHEEEARMEIEREARAS.
ATEFHERNER, SMETRMEZI: Clean-TraceZs iz F 4 M H
P RAERTFHIT TR R/NEN T N EHEYRK:

SILYIR
TR ERENRE | ERRME %E)ﬁﬁ%
=(%
F310-20ug NIST SRM8415& F #} 30
13£10-20ug NIST SRM8435% i} #3} 25.9
£5425-50ug NIST SRM2387# 4% 22.2
HEAi40ug EAEH (i) ~83
K E20-40ug KEH (K 7=) ~46.5
#5{=20-40ug S (A=) ~19.5
F£%£20-40ug FEEH (i) ~13

FiERE RAFXERNTUTEE AR AR MERTHEETNEEER
BREE. A, HFHREMEATNES, dRUERNBETESEHNT
B, AtZYARHECHREERTIEA G T ER TR,
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Kz A
Clean-TraceZ M B MATATF R NMREZAR BB PHEARKE, A
MARE R ERTAMERTEAR (ERBETNE) .

=2
El=]

%%% (MRREUEHIBR) TRESER, ARSEYHENHITEY
2,

FEEM

EARR—MENMR. BARAELRRK. X R FSYRHRTHEFEE.
NEfER T AN R

TEFEATEHYS.

Clean-TraceZ M E#H MR FMNEAR, BREERNHAEEARIE
ARESERKM&=RIZEE.

B Clean-TraceZT N JFGMIFHE RE, BEFsEE B Clean-TraceT iz
ERNMERAE—INRELH.

ZMSEERENSHERESTEN TR T, FEFLT,
mREREEF SRS BBRALER. #HiTClean-TraceZ N FEik
e, RAETFIENDRIESHI S5 ERMAMERERE.

RAPR&RE

WG N7 ER, SIMREEMIMBERMBESE. RN R, HERbl
& REMIEEHAMATESZMER.

RPRZASERFERNTE RARSNERFMEL RITERBHENT
fm, EEEBI A ARER,
EARANFENERETEBNEAMGEEBER, HEHAPRE.
BAERNGE—H ERAFTRFINER FTRIZRERNERF

HIBRE.

AR R RAUER

Fm e BRTES KRB RnREC ST ALREREE
55°C, BIF{EAARMAR FISMMHFR AR UHRSEHIE
ARBHORES.
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1. RFERAANFERAEZ 05, EEER NEENBHE
F. NFTREOFGERE ERAMREREET, 7 mIEESF
EEBABEFGRE L [figure 11,

2. R AR, SKERERER, ATRUEHER AL H10cm x 10cmEX
g, KA FEER, ARBHARTEER figure2]. R EHE IR
F EEALHEG BRRERETESBEEM f igure 31 . RN EY
BE, BRHFEANERT, AREERREFEHTLNESTRE.

EE AR EYERN, EERIRCESPRETSEEER (H1W0
pHA&M) .

EERBERERN, BFELMENESVGCE. R, ST AE
WREFBATHRN, SEATHE, TG Clean-Tracetd Ul 32 EMIFIR
B, FAESMEFR—F N, wilxEERERT M ELN,

SOEBEH R, AhMER TEER. [figure 4. BUERAIFIELEBA
KENER YRE£RTHE HHERFELANTRMZSEENENT
WEF. EEFENTR MERERRIZEDSHH, EHERNKTRE
[figure 5] . ARG TRHERER.

5.4 Clean-TraceZT [ R M3 EMAETME] 55 ° CHUmMME L. &

55 ° CIN#E155 40,  SRJEtEEClean-Trace T i JR# M BERIFRELL
ﬁg;*mﬁiﬁﬁ’ﬂﬁﬁﬁo BRARIRTFLNRENACHTEARER
MZ5ER.

w

IS

WA A gE m iF (& FHClean-Trace T & 4& M|
Fi B

wnith, EEMEERE, U@ | EELH FEEMREERE T
REFERZ, BHEZED5HH. BETERZ TREBHEET

BHEREE.
EHUMERE KEUMERE
155 $hUR iR 150 RIERBEH T
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HEREE
ZRMEEMNFERSHELERTHFRRANEARKE. BEXR
}E_rlean—Trace%FﬁE’fﬁiﬂU”ngE‘Jﬁ&ttﬁ%ﬁﬁ, AT Z R RENEE

s FRFR BIRN - KEFE FAREH—SLE
s RBHRRTERTPS - BB RFRME RGN
c ZERT KRBT/ - FEBRXFRFE RGN

AR, EERMERRESEE TRES HTHES; MAMARL
BTH, XERRESAMEMFE. ATEFREEMNER, 25
PR ETELR.

RTHt—FEE, BHRRIMBEYH AR S

EREAFERER
ATEREER, BHIEEHRH2° -25°C (36° -77° F). MEEHT
BN EZRERETERN, HFERBIEENREIAN14X; EHEEH
AE#83E35° C (95° F),

BRERER
3M#A “Clean-Trace” A3MAAH3IMT/EBiotrace International PLCHj
iR EHEEMEXRERNEHR. ©3M 2007. REEAERFL.
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Austria

3M Osterreich GmbH
Brunner Feldstrasse 63
2380 Perchtoldsdorf
Tel: +43 1 86 686 396
Fax: +43 186 686 10396

3M South Africa (Pty) Ltd
146a Kelvin Drive,

2191 Woodmead

Private Bag X926

2128 Rivonia

Reg No. 1953/000073/07
Tel: (0861) 225536

Belgium

3M Belgium N.V./S.A.
Hermeslaan 7
B-1831 Diegem

Tel.: +32-2-722-5111
Fax: +32-2-720-0225

China

3M China,

8 Xing Yi Road,

Maxdo Center,38/F,
Shanghai, China 200336
Tel.: +86-21-627 535 35
Fax: + 86-21-520 822 05

Czech Republic

3M Cesko spol. s.r.o.
Vlyskocilova 1

140 00 Praha 4

Tel.: +420-261-380 111
Fax: +420-261-380 110

Denmark

3MA/S
Fabriksparken 15
2600 Glostrup

Tel.: +45-43-48-0100
Fax: +45-43-96-8596

Estonia

3M Representation Office
in Estonia, Kreuzwaldi 4
EE 0001 Tallinn

Tel.: +372-64-00-430
Fax: +372-64-00-432

Finland

Suomen 3M Oy

Lars Sonckin kaari 6
02600 Espoo

Tel.: +358-9-52-521
Fax: +358-9-512-29-44

France

Laboratoires 3M Santé
Boulevard de I'Oise
95029 Cergy Pontoise
Cedex

Tel.: +33-1-3031-8282
Fax: +33-1-3031-8383

Germany

3M Medica
Zweigniederlassung der 3M
Deutschland GmbH
Hammfelddamm 11

41460 Neuss

Tel.: +49-2131-14-0

Fax: +49-2131-14-4432

Greece

3M Hellas Limited
Kifissias 20

15125 Maroussi, Athens
Tel.: +30-210-688 5256
Fax: +30-210-684 3281

Hungary

3M Hungaria Kft.
Vaci ut 110

H-1133 Budapest
Tel.: +36-1- 270 7741
Fax: +36-1- 267 1803

Ireland

3M Ireland

3M House, Adelphi Centre
Upper Georges Street
Dun Laoghaire Co. Dublin
Tel.: +353-1-2803555
Fax: +353-1-2803509

Japan

3M Health Care Japan Ltd.
33-1, Tamagawadai 2
-chome Setagaya-ku,
Tokyo 158-8583,

Japan

Tel.: 81-3-3709-8289

Italy

3M ltalia SPA

Via San Bovio 3 -

Loc. San Felice

20090 Segrate, Milano
Tel.: +39-02-70351

Fax: +39-02-7035-3076

Latvia

3M Latvia

3M Representation Office
in Latvia

Eigo Consulting

75-111-31 Lachplesa Street
LV 1011 Riga

Tel.: +371-2282-750

Fax: +371-7828-523

Lithuania

3M Representation Office
in Lithuania

Rudninku 13/2

2001 Vilnius

Tel.: +370-2-629-783
Fax: +370-2-222-06



Middle East

3M Gulf Ltd., P.O. Box 20191
Dubai Internet City

Building No. 11, 3rd Floor
Dubai, U.A.E.

Tel.: +971-4-3670777

Fax: +971-4-367099

Netherlands

3M Nederlands B.V.
Industrieweg 24

2382 NW Zoeterwoude
Tel.: +31-715-450-450
Fax: +31-715-450-212

Norway

3M Norge A/S
Postboks 100

Tel.: +47-63-84-75-00
Fax: +47-63-84-17-88

Poland

3M Poland Sp.z 0.0.

Al. Katowicka 93,Kajetany
05-830 Nadarzyn

Tel.: +48 22-739-60-00
Fax: +48 22-739-60-01

Portugal

3M Portugal, Lda.

Rua do Conde de Redondo
98, 1169-009 Lisboa

Tel.: +351-21-313-4500
Fax: +351-21-313-4680

Romania

3M Romania S.R.L.
Bucharest Business Park
12 Menuetului St.
Building D, 3rd Floor,

Sector 1, Bucharest, 013713,

Tel.: +40 21 202.8000
Fax: +40 21 317.3184

Russia

3M Russia
Krylatskaya Street 17
Bldg. 3, Krylatsky Hills
Business Park

121614 Moscow

Tel.: +7-495-784-74-74
Fax: +7-495-784-74-75

Spain

3M Espafia, S.A.

Juan Ignacio Luca

de Tena, 19 - 25,
28027 Madrid

Tel: +34- 91-321-60-00
Fax: +34-91-321-60-02

Sweden

3M Svenska AB
Bollstandsvagen 3
SE-191 89 Sollentuna
Tel.: +46-8-92-21-00
Fax: +46-8-754-5537

Switzerland

3M (Schweiz) AG
Eggstrasse 93

8803 Ruschlikon

Tel.: +41-44-724-90-90
Fax.: +41-44-724-94-50

Turkey

3M Sanayi ve Ticaret A.S
Nisbetiye Cad.
Akmerkez

Blok3 Kat 5/6 34340
Etiler, Istanbul

Tel.: +9-0212-350-7777
Fax: +9-0212-282-1272

Méllers Druck&Medien 507-01670

Ukraine

3M Ukraine LLC
Business Center ,Podil
Plaza“, 30-A Spaska Str.,
Office 7-3B

Kyiv, 04070, Ukraine
Tel.: +38 044 490 57 77
Fax: +38 044 490 57 75

United Kingdom

3M Health Care Ltd.

3M House, Morley Street,
Loughborough
Leicestershire, LE11 1EP
Tel.: +44-1509-611611
Fax: +44-1509-237288

3M East AG
Industriestrasse 21
CH-6343 Rotkreuz
Tel: +41 41799 31 00
Fax: +41 41799 31 90

3M Representation Offices

Ljubljana, Slovenia
Tel.: +386-1-2003-630

Zagreb, Croatia
Tel.: +385-1-2499-750

Belgrade, Serbia-Montenegro
Tel.: +381-11-301-8459

Bratislava, Slovakia
Tel.: +421-2-491-05-211

Sofia, Bulgaria
Tel.: +359-2-960-1911

Minsk, Belarus
Tel.: +375-172-22-4607

Almaty, Kazakhstan
Tel.: +7-7272-374737
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